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Ingredientia

1052 UTM™ Transfer Medium with Phenol
Red

Acetas; Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn,
Cys, Glu, GIn, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met,
Phe, Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Hypotau-
rinum, Taurinum; Acidum hydrochloridum;
Acidum maleicum; Adeninium; Albumini
humani solutio; Aqua; CaCl,; Cholesterolum;
Cytosinium; Gentamicinum; Glucosum;
Guaninium; Hyaluronas; Insulinum humanum;
KCI; KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; Na,HPO,; Natrii citras; Phenol-
sulfonphthaleinum; Pyruvas; Thyminium;
Uracilium; Vitamini: C, B, B, B, B, B, B,,
Cholinum, Inositolum, Pyridoxinum

1152 UTM™ Transfer Medium without
Phenol Red

Acetas; Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn,
Cys, Glu, GIn, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met,
Phe, Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Hypotau-
rinum, Taurinum; Acidum hydrochloridum;
Acidum maleicum; Adeninium; Albumini
humani solutio; Aqua; CaCl,; Cholesterolum;
Cytosinium; Gentamicinum; Glucosum;
Guaninium; Hyaluronas; Insulinum humanum;
KCl; KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; Na,HPO,; Natrii citras; Pyruvas;
Thyminium; Uracilium; Vitamini: C, B,, B,, B,

B,, By, B,,, Cholinum, Inositolum, Pyridoxinum
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bg | CumBonu N3xBbpnere n3nuiHmTe V3nonsBarTte B pamkuTe He n3nonsgavite Cobabpxa: HYoBelLuku
(HeusnonseaHu) BeLlecTBa Ha 7 oHW cnep oTBapsiHe ako onakoBkarta e anbyM1HOB pa3TBop.
cnep 3atonnsHe. nospeaeHa.

cs | Symbol Po zahfati zlikvidujte prebytecny PouZzijte do 7 dnl po Nepouzivejte, je-li obal | Obsahuje roztok
(nepouzity) material. otevieni poskozeny lidského albuminu

da | Symboler Kassér (ubrugt) Anvendes inden for 7 dage | Ma ikke anvendes, Indeholder:
overskudsmedie efter fra abningen. hvis pakningen er Human albumin
opvarmning. beskadiget. oplgsning.

de | Symbole Uberschiissige (unbenutzte) | Innerhalb von 7 Tagen Bei beschadigter Enthalt:

Medien nach Erwarmung nach der Offnung Verpackung nicht Humanalbuminlésung.
entsorgen. verwenden. benutzen.

el Z0pBoAa Ol (un xpnoipotroinBeioeg) To UAIKS va Mnv xpnoiyotroigite To | Mepiéxel
TT00dTNTEG TTOU TTEPIcoeUouV | xpnaipotroleital péoa o€ 7 | UANIKS av To TTakéTo éxel | SIGAupa avBpwTTivng
Kal éxouv BepuavBei Ba NUEPES aTrd TO Avolyua. uTToOoTEl {NUIG. aABoupivng.

TIPETTEl VO ATTOPPITITOVTAI.

et | Simbolid Parast soojenemist Kasutage 7 paeva jooksul | Arge kasutage, kui Koostis: Inimese
kérvaldage Ulejaak parast avamist. pakend on vigastatud. albumiini lahus.
(kasutamata).

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

es | Simbolos Eliminar el exceso de medio Utilizar antes de 7 dias No utilizar si el paquete | Contiene:

(no utilizado) después de después de abierto. esta dafado. Solucién de Albumina
haberlo calentado. humana.

fr Symboles Retirer le milieu excédentaire | A utiliser dans un délai de | Ne pas utiliser le Contiennent:

(non utilisé) aprés 7 jours apres ouverture. produit si 'emballage Solution d’albumine
réchauffage. est endommagé. humaine.

hr | Simboli Posto je medij zagrijan, viSak | Upotrijebiti u roku od 7 Ne koristiti ako je Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristeni) medija baciti. dana od otvaranja. pakovanje osteéeno. albumina.

hu | Szimbélumok | A megmaradt kozegfelesleget | A felbontast kévet6 7 Ne hasznalja, ha a Osszetétel: Emberi
(amelyet nem hasznalt fel) napon belil hasznalja el. csomagolas sérilt. albumin oldat.
melegités utan ki kell dobni.

is Takn Farga skal aetisleyfum Notist innan 7 sélarhringa | Notist ekki ef pakkning | Inniheldur:

(6notudu efni) eftir hitun. fréa opnun. er skéddud. Albdminlausn ur
moénnum.

it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 7 giorni Non utilizzare se Contiene:
eccedenti (non utilizzati) dall’apertura. la confezione & Soluzione di Albumina
dopo incubazione. danneggiata. umana.

kk | TaHbanap ApTbIK (KOnagaHblIMaraH) AwyaaH KewiH 7 KyHHIH, Opambl 3aKbimMaanFaH KypambiHaa agam
3aTTapabl keneci eckepryai ilWiHae KonaaHbIHbI3 6onca, nanganaHyra anbOyMVH CyMbIKTbIFbI
naganaHbin TacTaHbl3. BGonmanasbl 6ap

It Simboliai Po at$ildymo nepanaudotag Atidarius sunaudoti per 7 Negalima naudoti, jei Sudétis: Zmogaus
terpés pertekliy iSmesti. dienas. pakuoté pazeista. albumino tirpalas.

Iv Simboli Péc sasilSanas barotnes Izmantot 7 dienu laika péc | Nelietojiet, ja Sastavs: Cilveka
parpalikumi (kas netika atvérSanas. iepakojums ir bojats. albumina Skidums.
izlietoti) ir jaizmet.

mk | CumbGonu BuLokoT (no kopuctereTo) KopucTete ro Bo pok o 7 | He kopucTeTe ro Cogpxu: PactBop Ha
fa ce pnu no 3arpeBareTo. | AeHa No OTBOpakse. [OKOIKy NakyBarweTo € | XyMaH anbymuH.

oLuTeTEHO.

nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 7 dagen Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
medium weg na opwarming. na opening. verpakking beschadigd | albumine-oplossing.

is.

no | Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 7 dager Ma ikke brukes hvis Inneholder: Igsning av
medium hvis det har veert etter at det er apnet. emballasjen er skadd. humant albumin.
oppvarmet.

pt | Simbolos Eliminar o meio excedentario | Use no prazo de 7 dias Nao use se a Contém:

(n&o utilizado) apos apos aberto. embalagem estiver Solugéo de Albumina
aquecimento. danificada. humana.

ro | Simboluri Dupa incalzire aruncati Utilizati in decurs de 7 zile | Nu utilizati daca Contine solutie de
excesul de mediu (nefolosit). | de la desigilare. ambalajul este albumina umana.

deteriorat.

ru | Cumsonsl Mocne HarpeBaHus Mcnonb3oBaTth B TedeHne | He ucnonb3osatb, ecnu | Coaepxut pactsop
Heucronb30BaHHyo cpeay 7 [Hen nocne BCKPbITUS ynakoBka noBpexzaeHa | anbbymuHa yernoseka
HeobxoanMo crnuTb

se | Symboler Kassera overblivet (oanvant) | Anvéand inom 7 dagar efter | Anvand inte om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnande. férpackningen ar humanalbuminlésning.

skadad.

sk | Symboly Po zahriati zvySok Pouzite do 7 dni po Nepouzivajte, ak je Obsahuje: Roztok
(nevyuzity) média otvoreni. balenie poskodené. fudského albuminu.
znehodnotte.

sl Oznake Odvecni (neuporabljeni) Uporabite v najve¢ 7-ih Ce je embalaza Vsebuje: raztopino
medij po segrevanju zavrzite. | dneh po odprtju embalaze. | poskodovana, izdelka humanega albumina.

ne uporabite.

tr Semboller Fazla (kullaniimamig) vasati Actiktan sonra 7 glin Ambalaj hasarliysa insan albiimin

Isitma sonrasinda atin

icinde kullanin

kullanmayin

sollsyonu igerir

je porusené;

8°C

2°C

UTM™

2. doslo k pfekroceni data pouzitelnosti.
3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

37°C/
CO2

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

na HbsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebyly zjistény
zvySené hodnoty. Zadné znamé testovaci
metody vS§ak 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

bg - 6bnrapcku

3a npexBbpnsiHe Ha eMGpuoHu 1 GnacTo-
umcTy.

To3u npoAyKT € 3a UH BUTPO onnoxgaHe
(IVF) Ha eHun, He3aBMCUMO fanu npudmnHa-
Ta 3a 6e3NNoAHOCT € y MbXa Unu y xeHaTa.
MpoaykTbT TpsibBa fa ce n3nonsea camo oT
MeAUUMHCKM nuua, obyyYeHn B MeToauTe 3a
IVF nevenue.

MpoaykTu

1052 UTM™ Transfer Medium ¢ Phenol Red
1152 UTM™ Transfer Medium 6e3 Phenol
Red

CbAabpxa

Yosewkun anbymuHoB pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKN UHCYIUH
leHTamuumH cyndat 10 pr/mn

TecToBe 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtBaH 3a ocmonanuteT (Ph.Eur., USP)
pH TectBaH (Ph.Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHAOTOKCUHM < 0,1 eHOOTOKCK-
HoBMW eauHuum/mn (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH c emM6puoHmn ot muwka (MEA)

3abenexka: Peayntatute ot Bcsika napTu-
na ca nocoyeHu Ha CepTudumkaT 3a aHanms,
KOWTO € Hanu4yeH Ha Www.origio.com.

WUHCTpYyKUMM 3a cCbXpaHeHue u ctabun-
HoOCT

MpoaykTute ca acenTnyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBAT CTEPUIHW.

CbxpaHeTe B OpUrMHanHus KOHTeHep npu
2-8°C, 3alUUTEHN OT CBETNMHA.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTe n3nuiH1Te (HEN3non3BaHu)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoaykTbT TPsiGBa Aa ce U3nonasa B pamku-
Te Ha 7 gHu cnep oTBapsiHe.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunTe
Ha NpoV3BOAUTENS, NPOAYKTLT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

znamou alergii na Gentamicin nebo podobna
antibiotika.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Préace s timto produktem by méla
byt nalezité dokumentovana vzhledem k

1 existujicim vnitrostatnim pravnim predpistim,

které se tykaji této oblasti.

Upozornéni: Zafizeni pouzivana v
kombinaci s timto zafizenim by méla byt
specialné uréena pro tento tGcel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni v

souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedku.

Pokyny pro pouziti

1. Pfed pouzitim nechejte vytemperovat
minimalné 2 hodiny v prostfedi 5-6% CO,
pfi 37°C.

2. Embrya se pfipravuji a pfenaseji
do délohy ve 20 az 30 pl predem
vytemperovaného transferového média
uTmM™,

3. Transferovy katetr proplachnéte pred

pfenosem médiem UTM™ Transfer
Medium .

Mpeana3Hu Mepku U NpeaynpexaeHnsa

He nsnonssanTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTta Ha npoAykTa usrnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaraxa.

2. CpoKbT Ha roOAHOCT € U3TEKbI.

3. MpoaykTbT ce o6e3uBeTH, NOMbTHEE, MO~

TbMHEe Unun nokaxe npu3Haun Ha MUKpo6HO

3apassiBaHe.

BHuMaHue: Bcryuku KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa Aa ce TpeTupaT kKaTo NoTeHuymanHo
nHdeKUno3Hn. NaxogHnuTte matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3U
npoayKT, ca 6unn TeCTBaHN 1 € yCTaHOBEHO,
ye He pearvpat Ha HbsAG u ca oTpuua-
Tenuu 3a antn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV.
OcBeH TOBa, U3XO4HUTE MaTepuanu ca 6unu
TecTBaHuW 3a napsosupyc B19 u e yctaHoBe-
HO, Ye HAMa nosuLleHune. Huko nssecteH
MeTOo/ 3a TeCTBaHe He MOXe [a npefocTasu
rapaHuusi, 4e NPOAYKTUTE, U3BNEYEHUN OT
YyoBellKaTa KpbB, HAMa Aa NpexBbpnsT
MHGEKTMPALLM areHTu.

BHumaHue: To3n NpoayKT CbAbpxKa reHTa-
MWULVH U He TpsiGBa fa ce u3nonssa npu
NauMeHTU C M3BeCTHa aneprusi KbM reHTa-
MULIVH UMY NOA06HN aHTMBMOTULM.

3abenexka: BaemeTte noa BHUMaHue He-
o6xoaumMocTTa OT NPOCNeAsieMOCT Ha TO3U
NpOAYKT. OcBeH TOBa, BbB Ballata cTpaHa
MOXe [1a CblueCTByBaT HaUMOHaITHM NpaBHU
M3NCKBaHu B Tasu obnact.

3abenexka: Ypeaute, U3nonssaHu B
kom6uHauus ¢ To3u ypes, Tpsabsa aa ca
npegHa3Ha4YeHun 3a KOHKpeTHaTa Len.

3a6enexka: /13axBbpneTe ypeaa B CbOTBET-
CTBUE C MECTHWUTe pa3nopentu 3a U3xXsbp-
nsHe Ha MeaULMHCKM ypeau.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

1. BanaHcupaiite makcumym 2 4aca B 5-6%
CO, npu 37°C, npeau fa nanonssaTe.

2. EM6pUOHMTE Ce NOArOTBAT U MPEXBbPAAT
B maTkaTa B 20 go 30 pn npeasapuTenHo
6anaHcupad UTM™ Transfer Medium.

3. MNMpomwuiTe kaTeTbpa 3a NpexBbpRsiHE
c UTM™ Transfer Medium, npegu na ro
nanonseare.

Pro pfenos embryi a blastocyst.

Tento produkt je uréen pro oSetfeni Zen
metodou IVF bez ohledu na to, zda je
neplodnost zpusobena muzem nebo Zenou.
Tento produkt sméji pouzivat pouze odborni
pracovnici s kvalifikaci k [é¢bé metodou IVF.

Produkty

1052 UTM™ Transfer Medium s fenolovou
Cerveni

1152 UTM™ Transfer Medium bez fenolové
Cervené

Obsahuje

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

Testovani pro kontrolu kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryich (MEA)

Poznamka: Vysledky pro kazdou $arzi jsou
uvedeny v Certifikatu analyzy, ktery je k
dispozici na www.origio.com.

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

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

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

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

Uchovava-li se produkt podle pokynt
vyrobce, zachova si stabilitu az do dne
pouzitelnosti uvedeného na §titku na
lahvi¢ce.

Preventivni opatfeni a varovani
Nepouzivejte produkt, pokud:
1. je obal produktu poskozeny nebo tésnéni



For transferering af embryoner og blastocyster.

Dette produkt er til IVF behandling af kvinder,
uanset om arsagen til infertilitet er mandlig
eller kvindelig. Produktet ber kun anvendes af
professionelle indenfor IVF behandling.

Produkter
1052 UTM™ Transfer Medium med Phenol red
1152 UTM™ Transfer Medium uden Phenol red

Indeholder

Human albumin oplgsning (HAS)
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Sterilitet (Ph.Eur., USP)

Osmolalitet (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

Endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur, USP)

Mouse Embryo Assay (MEA)

Bemaerk: Resultaterne af hver enkelt batch
er opgivet i et analysecertifikat, som er
tilgaengeligt pa www.origio.com.

Opbevaring 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
abning.

Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udigbsdato, der er angivet pa flaskens etiket.

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, brugt
til at fremstille dette produkt, blev testet og
fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Yderligere
er kildematerialet blevet 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 bgr ikke anvendes pa patienter, der har
kendt allergi over for gentamicin eller lignende
antibiotika.

Bemark: Bemaerk venligst, at der er krav

om sporbarhed pa dette produkt. Nationale
juridiske krav kan endvidere eksistere i dit land
pa dette omrade.

Bemaerk: Udstyr, der anvendes i kombination
med dette produkt ber vaere beregnet til det
specifikke formal.

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

Brugsanvisning

1. Akvilibreres i mindst 2 timer i 5-6% CO, ved
37°C for brug.

2. Embryonerne praepareres og overfgres il
uterus i 20-30 pl preeeekvilibreret UTM™
Transfer Medium.

3. Skyl transfereringskatetret med
UTM™Transfer Medium fgr brug.

de - deutsch

Fiir die Ubertragung von Embryonen und
blastozysten.

Dieses Produkt ist zur IVF-Behandlung von
Frauen bestimmt, unabhangig davon, ob der
Grund der Infertilitat beim Mann oder der Frau
liegt. Das Produkt darf nur von in der IVF-
Behandlung geschulten Personen angewendet
werden.

Produkte
1052 UTM™ Transfer Medium mit Phenolrot
1152 UTM™ Transfer Medium ohne Phenolrot

Enthélt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pug/ml

Qualitdtskontrolltests
Sterilitat (Ph.Eur., USP)

Osmolalitat (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

Endotoxine < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA (Ph.Eur., USP)
Maus-Embryo-Test (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fiir jede Charge
werden in einem Analysezertifikat aufgefiihrt,
das unter www.origio.com zur Verfiigung steht.

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen innerhalb
von 7 Tagen verwendet werden.

Bei Lagerung geman den
Herstellervorschriften ist das Produkt bis

zum auf dem Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

Vorsichtsmafnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. die Produktverpackung oder der Verschluss
beschadigt ist.

2. das Verfallsdatum tiberschritten ist.

3. das Produkt sich verfarbt, triib wird oder

Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination

aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potentiell infektios zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden, sind

auf HbsAg getestet und als darauf nicht
reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV und HCV getestet und als negativ
befunden worden. Dar{iber hinaus sind

die Ausgangsmaterialien auf Parvovirus

B19 getestet worden, und es wurden keine
erhohten Werte gefunden. Keine heute
bekannte Testmethode kann als Garantie
dafiir dienen, dass ein aus menschlichem Blut
gewonnenes Produkt keine Krankheitserreger
Ubertragt.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in Ilhrem Land zuséatzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise z um Gebrauch

1. Vor der Benutzung mindestens 2 Stunden
bei 5-6% CO und 37°C &quilibrieren.

2. Die Embryonen werden in 20—-30 pl vorab
aquilibriertes UTM™ Transfer Medium
eingebracht und in den Uterus Ubertragen.

3. Den Transferkatheter vor Benutzung mit
UTM™ Transfer Medium spiilen.

el - eAAnvika

MNa TN peTagopd epPpUuwv Kal BAACTOKUOTEWV.

To TTpoidv auTd TTpoopileTal yia Tn Bepatreia
pe eEwowpartikr yovipotroinon (IVF) yuvaikwy,
avegdpTnTa AT TO AV N UTTOYOVIPOTNTA
ogeileTal aTOV AVTPa 1) 0TN yuvaika. To
TIPOIOV Ba TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAI HOVO
aTTo ETTAYYEAUATIEG EKTTAIDEUPEVOUG OTNV
dieCaywyn eEWoWMATIKAG yoviPoTToinang.

Mpoiévra

1052 UTM culture medium pe epuBpd Tng
@aIvoAng

1152 UTM culture medium xwpig epuBpd Tng
@avoAng

Mepiéxer

AidAupa avBpwTrivng aABoupivng (HAS)
Avaouvouaopévn avepwivn IVOOUAivn
Oenkn yevtapukivn 10 pg/ml

"EAgyxog mToI16TNTOG

Aokipaoia atelpotnTag (Ph.Eur., USP)
Aokipaoia wopotikdTnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdoTtogivng <0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USsP

AvdaAuon HAS (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog yia Tn Biwaiydtnta (mouse embryo
tested) (MEA)

Inueiwon: Ta atmoteAéopaTa kGBe TTapTidag
kaTaypd@ovTal oTo MaTtotoinTikd AvdAuong,
T0 oTT0i0 €ival S100€TIUO OTNV I0TOTEAIdT
www.origio.com

0dnyieg @UAAgNG KAl oTABEPOTNTA

Ta TTpoiévTa TTapdyovTal G€ AONTITEG
OUVONKEG Kal DIaTIBEVTAI ATTOOTEIPWHEVA.
DuldooovTal aTov apyIKd TTEPIEKTN O
Beppokpaaia 2-8 oC, TTPOCTATEUPEVT OTTO

TO QWG.

Na pnv katayuyovTal.

O1 (Un XPNOIPOTTOINBEITES) TTOCOTNTEG TTOU
TrEpIoTEUoUV Kal £Xouv BeppavOei Oa TTpETTel
Va aTToppITITOVTAl.

To TTpoi6V UTTOPEi Va XPNOIPOTIOINOEi TO TTOAU
7 NUEPEG PETA aTTO TO AVOIYUA TOU PIaAIBiou.
‘Otav puAdooeTal CUPQWVA PE TIG 0dNYiEG TOU
KATAOKEUQOTH, TO TIPOIOV TTAPAEVEl OTABEPO
HEXPI TNV NUEPOPNVia AENG TTOU avaypd@eTal
aTnV eTIKETA TOU QIaAIBiOU.

Mpo@uAdgeIg Kal TTPOEISOTTOINTEIG

Na pnv XpnoIPoTIoIEITE TO TTPOIGV av:

1. H ouokeuaaia Tou TpoiévTog eu@avidel
¢nuIG A n ac@AAeia ival KATETTPAPUEVN.

2. H nuepopnvia AfEng Tou TTpoidvTog €XEl
TTaPENBEL.

3. To Trpoidv amoxpwpaTigeTal, BOAWVE 1
TIAPOUCIALEl OTTOIABATIOTE £VOEIEN MIKPOBIAKAG
poéAuvong.

MNpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipaTog Ba TPETTEl
VO AVTIMETWTTI{OVTaI WG THOAVWIG HOAUCHATIKA.
To Trnyaio UAIKG TTou XPNCIHOTTOINBNKE Yo TNV
TTAPACKEUR auTOU TOU TTPOIOGVTOG, EAEYXONKE
Kal Bpédnke pn avTidpacoTikd oTo HbsAg Kai
apvnTIKG yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai
HCV. etriong, To Trnyaio UANIKS éxel eAeyxBei

yia Tov TTapRoid B19 kai €xel Bpedei apvnTikd.
Kapia yvwoTr| pébodog eAéyxou dev pTropei
va emReBaIOE! TTARPWG OTI TTIPOIGVTA TTOU
TIPOEPXOVTAI OTTO AVOPWTTIVO aipa dev Ba
METABWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

MNpoooxn: To TIPOoidV auTO TIEPIEXE
YEVTOIKiVN Kal Sev Ba TTPETTEl va
XpPnoigoTroleiTal o€ aoBeveig TTou éxouv
SlammoTwpévn ahAepyia oTn yevTapikivn
AAAa TTapdpoIa avTIRIOTIKA.

Inueiwon: MpooégTte 6T TO TTPOIdV AUTd
TIPETTEI VA Eival IxvnAdaipo. ETimAéoy, iowg
10XU0UV IBIAITEPEG VOUIKEG ATTAITACEIG OTN
XWPa 0ag YIa TOV TOMED QUTOV.

Inpeiwaon: O1 CUOKEUEG TTOU
XpnoipoTtrololvTal o€ GUVOUACHO UE TO
TIPOidV auTod Ba TTPETTEN va TTpoopidovTal yia Tn
OUYKEKPIPEVN XPAON.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUCKEUR CUPQWVA
ME TOUG KaTA TOTTOUG KAVOVIOHOUG aTTéppIYng
1ATPIKWY CUOKEUWV.

O3nyieg xpong

1. E€icoppoTtioTe TO UAIKG yia TOUAGXIOTOV
2 wpeg o€ TepIBAAAov 5-6% CO, kal o€
Beppokpaoia 37 oC Tpiv atrd Tn XpHRon.

2. Ta éuBpua eToIpadovTal Kal
uetagpépovTal otn pATPa o€ 20 r 30 pl
mpoegiooppotrnuévou UTM Transfer
Medium.

3. Mpiv amd tn xpAon, eKTTAUVETE ToV
KaBeTApa euBpuopeTapopds pe UTM
Transfer Medium.

For transfer of embryos and blastocysts.

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

Products

1052 UTM™ Transfer Medium with Phenol Red
1152 UTM™ Transfer Medium without Phenol
Red

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

HSA analysis (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 on
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 vial 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. Source material used
to manufacture this product were tested and
found non-reactive for HbsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV.
Furthermore source material have 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 known allergy to Gentamicin or similar
antibiotics.

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

Note: Devices used in combination with this
device should be intended for the particular
purpose.

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

Instructions for use

1. Equilibrate for a minimum of 2 hours in 5-6%
CO; at 37°C prior to use.

2. The embryos are prepared and transferred
to the uterus in 20 to 30 pl of pre-
equilibrated UTM™ Transfer Medium.

3. Flush the transfer catheter with UTM™
Transfer Medium prior to use.

es - espanol

Para la transferencia de embriones y
blastocistos.

Este producto esta destinado al tratamiento
de FIV en mujeres, tanto si la causa de la
infertilidad es masculina como femenina. Solo
deberan utilizarlo profesionales con formacion
en tratamientos de FIV.

Productos
1052 UTM™ Transfer Medium con rojo fenol
1152 UTM™ Transfer Medium sin rojo fenol

Contiene

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

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

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado
Mouse Embryo Assay (MEA) realizado

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de analisis, que se puede
encontrar en la pagina de la web
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.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado)
después de haberlo calentado.

El producto debe usarse antes de 7 dias
después de abierto.

Cuando se conserva segun las indicaciones
del fabricante, el producto es estable hasta la
fecha de caducidad que aparece en la etiqueta
del vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dafiado o si
el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

3. El producto se decolora, se pone

turbio o muestra signos de contaminacién

microbiana.

Precaucién: Todos los hemoderivados deben
tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para

fabricar este producto presenté un resultado no
reactivo para HBsAg 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
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
antibioticos similares.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas, pueden
existir requisitos legales propios de su pais en
este campo.

Nota: Los dispositivos empleados en
combinacion con éste deben estar destinados a
ese fin concreto.

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2
horas en CO; al 5-6% a 37°C antes de su uso.

2. Los embriones se preparan y transfieren al
utero en 20 a 30 pyl UTM™ Transfer Medium
equilibrado.

3. Lave el catéter de transferencia con el UTM™
Transfer Medium antes de su uso.

Embriote ja blastotsistide tlekandeks.

Antud preparaat on ette nahtud naistele, kes
|abivad IVF protseduuri, séltumata sellest, kes
paarist - mees vdi naine - kannatab viljatuse all.
Preparaati tohivad kasutada ainult spetsialistid,
kes on Iabinud IVF ravi koolituse.

Preparaadid

1052 UTM™ Transfer Medium koos Phenol
Red’ga

1152 UTM™ Transfer Medium ilma Phenol
Red’ita

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)

Rekombinantne inimese insuliin
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug / ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuse test (Euroopa farmakopéa (Ph. Eur.),
USA farmakopoda (USP))

Osmolaalsuse test (Euroopa farmakopéa (Ph.
Eur.), USA farmakopda (USP))

pH-test (Euroopa farmakopda (Ph. Eur.), USA
farmakopoa (USP))

HSA analiits (Euroopa farmakopda (Ph. Eur.),
USA farmakopoa (USP))

Endotoksiini test < 0,1 EU/mI (Euroopa farmako-
poa (Ph. Eur.), USA farmakopoda (USP))

Hiire embriio analliisi (MEA) test

Markus: Iga partii analliiside tulemused on
margitud Analluside tunnistuses, mis on katte-
saadav veebilehel: www.origio.com.

Hoiustamise tingimused ja stabiilsus
Preparaati toodetakse ja pakendatakse steriil-
setes tingimustes ning tarnitakse steriilsena.
Hoida originaalmahutis temperatuuril 2-8°C,
valguse eest kaitstuna.

Mitte kiilmutada.

Pérast soojenemist Ulejadk (kasutamata) ara
visata.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Sailitamisel vastavalt tootja soovitustele on
preparaat stabiilne kuni sailivusaja |6ppemiseni,
mis on margitud flakooni etiketil.

Ettevaatusabinoud

Preparaati ei tohi kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna véi sulgur
on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moddas.

3. Toode muutub varvituks, haguseks, soga-

seks, voi esineb mingeidki tdendeid mikroob-

sest saastatusest.

Tahelepanu: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Lahtematerjal antud preparaadi tootmiseks oli
kontrollitud ja leiti olevat mittereaktiivne HBsAg
suhtes ja negatiivne Anti-HIV-1/-2, HIV 1, HBV
ja HCV suhtes. Lisaks on lahtematerjal testitud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat passiiv-
ne. Ukski teadaolev testimismeetod ei saa anda
garantiid, et inimverest saadud preparaadid ei
hakka ule kandma nakkustekitajaid.

Tahelepanu: See toode sisaldab gentamtsiini,
ning ei tohiks kasutada patsientidel, kellel on
teadaolevalt gentamitsiini suhtes allergia, voi
sarnaste antibiootikumide suhtes.

Mérkus: Pange palun tahele jalgitavuse
vajadust selle toote puhul. Lisaks vdivad teie
maal olla kehtestatud rahvuslikud juriidilised
nouded antud valdkonnas.

Mérkus: Seadmed, mida kasutatakse
seoses antud seadmega, peaksid olema
suunitletud konealusele eesmargile.

Markus: Korvaldage seade vastavalt koha-
like meditsiiniliste seadmete likvideerimise
maarustele.

Kasutamisjuhis

1. Enne kasutamist tuleb preparaat tasakaa-
lustada mitte véhem kui 2 tundi 5-6% CO;
temperatuuril 37 ° C.

2. Embriod valmistatakse ette ja viiakse
emakasse 20-30 pl-s eelnevalt tasakaa-
lustatud UTM™ Transfer Medium’is.

3. Enne kasutamist tuleb siirdekateetrit pesta
UTM™ Transfer Medium’ga.

Pour le transfert d’'embryons et de blastocysts.

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

Produits

1052 UTM™ Transfer Medium avec Rouge de
Phénol

1152 UTM™ Transfer Medium sans Rouge de
Phénol

Contiennent

Solution d’albumine humaine (HAS)
Insuline humaine recombinante
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Test de controle de qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d’osmolarité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d’endotoxine < 0,1 EU/ml

(Ph.Eur., USP)

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

Test de 'embryon de souris (MEA)

Note: Les résultats d’analyses de chaque lot
font I'objet d’un certificat disponible sur
Wwww.origio.com.

Stabilité et conditions de conservation

Les produits suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont disponibles,
stériles.

Stocker les produits dans leur conditionnement
d'origine, entre 2 et 8°C, a I'abri de la lumiere.
Ne pas congeler.

Retirer le milieu excédentaire (non utilisé) apres
réchauffage.

Utiliser le produit dans un délai de 7 jours apres
ouverture.

Lorsque le produit est stocké en respectant

les conditions de conservation préconisées

par le fabricant, il reste stable jusqu’a la date
d’expiration mentionnée sur I'étiquette du
flacon.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

1. Lemballage du produit apparait
endommagé ou son obturateur est fracturé.

2. Ladate de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient

trouble, turbide ou montre des signes de

contamination microbienne.

Attention: Tout produit sanguin doit étre

traité comme potentiellement infectieux. La
matiere d’origine a partir de laquelle ce produit
a été dérivé a été testée non réactive en ce

qui concerne HbsAg et négative en ce qui
concerne les anticorps HIV-1/-2, HIV-1, HBV et
HCV. En outre, le matériel a été testé pour les
anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux n’était
pas élevé. Aucune méthode de test connue

ne permet d’'assurer que les produits dérivés
du sang humain ne transmettent pas d’agents
infectieux.

Attention : ce produit contient de la

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

Note : il est nécessaire d'assurer la
tracabilité de ce produit. Des exigences
|égales nationales supplémentaires peuvent
exister pour votre pays dans ce domaine.

Note : les appareils utilisés en association
avec cet appareil doivent étre prévus a cette
fin spécifique.

Note : mettez I'appareil au rebut

conformément a la réglementation locale
concernant la mise au rebut des appareils
médicaux.

Protocole

1. Equilibrer UTM™ Transfer Medium avant
son utilisation, un minimum de 2 heures
dans 5-6% de COp et a 37°C.

2. Les embryons sont préparés et transférés
dans l'utérus a l'aide de 20 a 30 pl de milieu
UTM™ Transfer Medium préalablement
équilibre.

3. Rincer le cathéter avec UTM™ Transfer
Medium avant utilisation.

Za prijenos embrija i blastocita.

Ovaj je proizvod namijenjen za IVF tretman
Zena, bilo da je uzrok neplodnosti muskarac
ili Zena. Proizvod smiju koristiti isklju¢ivo
profesionalci obu€eni za IVF tretman.

Proizvodi

1052 UTM™ Transfer Medium sa Crvenim
Fenolom

1152 UTM™ Transfer Medium bez Crvenog
Fenola

Sadrzi

Otopina humanog albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Osmolalnost testirana (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

HSA analiza (Ph.Eur, USP)

Endotoksin testiran< 0.1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Proba Misjeg Embrija (MEA) testirana

Napomena: Rezultati svakog postupka su
prikazani u Certifikatu o Analizi, dostupnom
na www.origio.com.

Skladistenje i stabilnost

Preparat se proizvodi asepti¢kim tehnikama i
dostavlja sterilan.

Drzati u originalnom spremniku na 2-8°C
zasti¢eno od svjetla.

Ne zamrzavati.

Odbacite visak (nekoristen dio) medija nakon
zagrijavanja.

Proizvod treba koristiti unutar 7 dana nakon
otvaranja.

Kada je skladiSten prema uputama proizvo-
daca, proizvod je stabilan do isteka roka
valjanosti prikazanog na naljepnici bocice.

Mjere opreza i upozorenja:

Ne koristiti proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda djeluje osteceno, ili je
ostec¢ena zastitna folija.

2. Istekao je rok trajanja.

3. Proizvod je postao bezbojan, mutan ili

pokazuje znakove mikrobne kontaminacije.

Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi trebaju

biti tretirani kao potencijalno zarazni. Izvorni
materijali kori$teni u izradi ovog proizvoda
testirani su i pokazali su se nereaktivnima s
HbsAg i negativnima na Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV, i HCV. U izvornom materijalu nisu pro-
nadene povecéane koli¢ine parvovirusa B19.
Nema pouzdanih metoda ispitivanja koje bi
mogle jam¢iti da proizvod iz humane krvi ne
sadrzi uzroénike infekcija.

Upozorenje: Ovaj proizvod sadrzi Gentami-
cin i ne smije se koristiti na pacijentima sa
poznatom alergijom na Gentamicin ili slicne
antibiotike.

Napomena: Vezano uz sljedivost proizvoda,
u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi.

Napomena: Uredaji koristeni u kombinaciji
sa ovim proizvodom trebaju biti namijenjeni
za tu osobitu primjenu.

Napomena: Uredaj odlagati u skladu sa
lokalnom regulativom o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu:

1. Inkubirati na minimalno 2 sata u 5-6%
CO»-u pri 37°C prije uporabe.

2. Embriji se pripremaju i prenose u mater-
nicu u 20 do 30 pl prethodno inkubiranog
UTM™ Transfer Medium-a.

3. Isperite prijenosni kateter sa UTM™ Tran-
sfer Medium-om prije uporabe.

Embriok és blastocystak atviteléhez.

Ez a gydgyszer azon nék szamara vald, akik
IVF eljarasban vesznek részt, fuiggetlendl
attol, hogy a par melyik tagja —a né vagy a
férfi — szenved medddéséget. A terméket csak
az IVF (mesterséges megtermékenyités) ke-
zelésben szakképzett személy hasznalhatja.

Készitmények

1052 UTM™ Transfer Medium fenolvérossel
1152 UTM™ Transfer Medium fenolvoros
nélkal

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans emberi inzulin
Gentamicin-szulfat (10 pg/ml)

Min6ség-ellendrzési teszt

Sterilités teszt (Eurdpai (Ph. Eur.), Amerikai
(USP) gydgyszerkdnyv)

Ozmolalitas teszt (Europai (Ph. Eur.), Ameri-
kai (USP) gyogyszerkonyv)

pH-teszt (Eurdpai (Ph. Eur.), Amerikai (USP)
gyogyszerkonyv)

Emberi szérum albumin elemzése (HSA-
elemzés) (Eurépai (Ph. Eur.), Amerikai (USP)
gyogyszerkonyv)

Endotoxin teszt < 0,1 EU/ml (Eurépai (Ph.
Eur.), Amerikai (USP) gyogyszerkdnyv)
Egérembridkon folytatott teszt (MEA)

Megjegyzés: Az Elemzési Tanusitvanyban
az egyes tételek eredményeit rogzitették,
ezek elérheték a www.origio.com webolda-
lon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitményeket steril kdriilmények kdzott
allitjak el6 és csomagoljak, és sterilen
kézbesitik.

Eredeti csomagolasban tarolando 2-8 °C-on,
fénytél védett helyen.

Nem fagyaszthato.

A megmaradt kdzegfelesleget (amelyet nem
hasznalt fel) melegités utan ki kell dobni.

A készitményt a felbontas utan 7 napon beldl
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfeleléen vald
tarolas esetén a gyogyszer stabil marad az
lvegen feltlintetett lejarati id6pontig.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A készitmény csomagolasa sérlilt vagy el
van rontva a pecsétje.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Atermék szine megvaltozik, zavaros lesz

vagy mikrobialis szennyezés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt potencia-
lisan fert6zéként kell kezelni. Az alapanyag,
melyet az adott készitmény gyartasanal
alkalmaznak, le volt tesztelve, megvizsgaltak
a fellleti antigén hianyat a hepatitis B virusra
(HbsAg) és az antitesteket a -1/-2 ( Anti-
HIV-1/-2), -1(HIV-1), hepatitis B virus (HBV)
és hepatitis C virus (HCV) tekintetében.
Ezen kivil, az alapanyag le volt tesztelve

a parvovirus B19 tartalmara is. Semmilyen
ismert tesztelési eljaras nem biztositja azt,
hogy az emberi vérbdl kinyert készitmény
nem fog fert6z6 anyagokat kdzvetiteni.

Figyelem: Ez a termék Gentamicint tartal-
maz, és nem hasznalhat6 olyan betegeknél,
akiknél ismert a Gentamicinre vagy mas
hasonlé antibiotikumra valé allergia.

Megjegyzés: Kérjik, tartsa szem el6tt a ter-
mék nyomonkdvethetdségi sziikséget. Ezen
a téren rdadasul nemzeti jogi kévetelmények
is érvényben lehetnek az On orszagaban.

Megjegyzés: Az ezzel az eszkdzzel kombi-
nalva hasznalt eszkdzoknek az adott célra
szantnak kell lennilk.

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi el6ira-
soknak megfeleléen kell kidobni.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt a készitményt kiegyen-
sulyoztatni kell legalabb 2 érara 5-6%-os
CO; oldatban 37°C-os hémérsékleten.

2. Az embridkat el6készitik és atviszik a
méhbe 20-30 pl elézéleg egyensulyozott
UTM™ Transfer Mediumban.

3. Alkalmazasa el6tt az embrio-atlltetés
katétert at kell mosni UTM™ Transfer
Medium-mal.
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UTM™ Transfer Medium

Fyrir flutning fésturvisa og kimbladra.

betta lyf er eetlad til glasafrjévgunar kvenna,
hvort sem orsok ofrjosemi liggi hja

konu eda karli. Pessa vorur skyldu I
peir einir nota sem hlotid hafa

pjalfun i glasafrjovgun.

Vorur

1052 UTM™ Transfer Medium with Phenol
Red

1152 UTM™ Transfer Medium without Phenol
Red

Inniheldur

Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ur ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur profadur (Ph.Eur., USP)
pH préfad (Ph.Eur., USP)

HSA greining (Ph.Eur, USP)

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

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

Geymslufyrirmali og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Ma ekki frjésa.

Farga skal aetisleyfum (énotudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Lyfid er stodugt fram ad fyrningardagsetningu
sem tilgreind er & mida hettuglassins sé pad
geymt samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Varadarradstafanir og varnadarord

Ekki ma nota lyfid ef:

1. umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. lyfid er einkennilegt & litinn, skyjad,

gruggugt eda synir einhver merki um

érverumengun.

Varud: Medhondla skal allar vérur med
blodpattum sem hugsanlega smitbera.
Hraefnid sem notad var vid framleidslu lyfsin
var préfad og reyndist onaemt fyrir HBsAg
og neikveett fyrir and-HIV-1/2, HIV-1, HBV
og HCV. Auk pess var hraefnid profad fyrir
parvéveiru B19 og syndi ekki haekkud gildi.
Engin prof eru pekkt sem geta tryggt pad ad
lyf unnin ar blé6i manna beri ekki smitefni.

Varuad: Lyfid inniheldur gentamisin og pad
ma ekki nota hja sjuklingum med pekkt
ofnaemi fyrir gentamisini eda apekkum
syklalyfjum.

Athugasemd: Gaeta skal pess ad tryggja
verdur rekjanleika vérunnar. Auk pessa
kunna l6g viskomandi lands ad taka til pessa
leeknissvids.

Athugasemd: Taeki sem notud eru i
tengslum vié pennan bunad skulu vera atlud
til pessara nota.

Athugasemd: Bunadinum skal farga
samkvaemt peim reglum sem gilda a
vidkomandi stad um férgun leekningataekja.

Leidbeiningar

1. Jafnvaegisstillid i ad minnsta kosti 2
klukkustundir i 5-6% CO; vid 37°C fyrir
notkun.

2. Fosturvisarnir eru undirbunir og fluttir yfir
i legid i 20 til 30 ul af for-jafnvaegisstilltu
UTM™ Transfer Medium.

3. Skolid flutningslegginn meé UTM™
Transfer Medium fyrir notkun.

Per il trasferimento di embrioni e di
blastocisti.

Questo prodotto e adatto per il trattamento
di fecondazione in vitro (IVF) delle donne,
se la causa di infertilita € maschile

o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati nel trattamento IVF.

Prodotti

1052 UTM™ Transfer Medium con rosso
fenolo

1152 UTM™ Transfer Medium senza rosso
fenolo

Contiene

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

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

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati asetticamente e
vengono forniti sterili.

Conservare nel flacone originale a 2-8°C al
riparo dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni di coltura eccedenti (non
utilizzati) dopo incubazione.

Utilizzare il prodotto entro 7 giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. I'imballaggio € danneggiato o il sigillo non
€ intatto;

2. & scaduto.

3. il prodotto & scolorito, opaco, torbido o

presenta qualsiasi segno di contaminazione

microbica.

Attenzione: tutti i prodotti emoderivati
vanno trattati come potenzialmente infetti. |
materiali utilizzati per la produzione di questo
prodotto sono stati testati e sono risultati
non-reattivi per 'HbsAg e negativi per Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono
stati anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Non esiste pero alcuna
certezza che emoderivati di origine umana
non possano trasmettere 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 potrebbe, inoltre,
prevedere disposizioni specifiche.

Nota: i dispositivi utilizzati in combinazione
con questo dispositivo devono rispondere
allo scopo specifico cui sono destinati.

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

Istruzioni per I'uso

1. Prima dell'uso, equilibrare per almeno 2
ore in COz al 5-6% a 37°C.

2. Gli embrioni sono preparati e trasferiti
nell'utero con 20 - 30 pl di UTM™ Transfer
Medium preequilibrato.

3. Prima dell'uso, lavare il catetere di
trasferimento con UTM™ Transfer
Medium.

kk - ka3ak Tini
OmbproHanap meH 6nacTounTTEpAi KeLwipy.

Byn eHiM ypbIKCbI3AblK eprep xafblHaH, He
anenpep xarbliHaH 6onca ga aenenepai
aKCTpakopnopanabl aficneH emaeyre
apHanfaH. byn eHimai akcTpakopnopanabl
apicneH emaeyaiH Kacion XaTTbIKTbIpyblHAH
©TKEH MamaHfap faHa KongaHybl Tuic.

©Himaep

1052 UTM™ Transfer Medium deHon
Kbl3blIMeH

1152 UTM™ Transfer Medium cdeHon
Kbl3bINChbI3

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
Afam MHCYMUHIHIH pekoMBuraHTbl
leHTamMuumnH cynbcuti 10 mr/in

CanacblH 6akbinay TecTtinepi
¥pnakcbl3gblkka TekcepinreH (Papm.Eyp.,
AKLWdapm)

OcmoTukanslk WofbiprnaHyra (pH TecT)
TekcepinreH (Papm.Eyp., AKWdapm)
Kblwkbingblikka (pH TecT) TekcepinreH
(Papm.Eyp., AKLLdapm)

3HpoTokcuHre Tekcepinrex < 0,1 OE/mn
(®apm.Eyp., AKLLIchapm)

AnamHbIH capbicy anbbymuHi (HSA(
capantamanapsl (Papm.Eyp., AKLLidapm)
ThiwkaH OMOpUOHbIHA XacanFaH Texipube
(MEA), TekcepyaeH eTkeH

EckepTy: ©p opamHbIH HaTUXeECI
Capantama CepTtudukaTtbiHAa KepCeTInreH,
onapabl Www.origio.com caiTbiHaH Kepyre
6onapbl.

CakTay HyCKaynblKTapbl XXaHe
TYPaKTbIbIK

©OHiMaep acenTukanblk OHAENreH xaHe
CTEepUNAEHreH kanneiHaa catbinagsl.
BacTtankbl koHTeliHepiHae 2-8°C xapblkTaH
KOpFasnfaH xep/aie cakTaHbl3.

ToHa3bITyFa 6onmaiiabl.

ApTbIK (konaaHbinmaraH) 6enirii nakTbipbin
xibepiHis.

OHiM allbINFaHHaH KeniH 7 KYHHEeH KeWiH
nakTblpbin xibepy kepek.

OHAipyLWi HycKaynblfbIMEH CakTanfaH eHim
KyTbl 3aT6enricinae kepceTinreH cakrany
Mep3imiHe feitiH )xapamabl 6onagbl.

CakTaHabipynap MeH eckeptynep

OHimai keneci xafgainapaa kongaH6aHbI3:

1. ©HimMHiH opamachl 6yniHreH 6onca
Hemece Mepi awbinfaH Gonca.

2. Cakrany mepa3imi acbin keTce.

3. Mpenapart Tyccis, nanka 6onaabl Hemece

MUKPOBThIK 3akbiMaany 6enrinepi kepiHic

Tabaabl.

Caktanablpy: bapnbik kaH eHimaepi
noTeHumnanabl Xyknansl Aen kapanybl

Tnic. byn eHimai eHaipyre kongaHbinfaH
LMKi3aT TekcepinreH xaHe B renatuTiHiK
6eTKelt aHTUTEHIHe PeKLMSChI XOK Aen
Tabbinabl xaHe XKXKTB (HIV-1/-2, HIV-1), B
renaTtuTiHe, C renaTnTiHe KapCbl XafFbIMCbI3
fen Tabbingpl. LWukizat B19 napeoBupycka
TeKcepinai xoHe WamagaH Teic eMec aen
Tabbinabl. benricia Tekcepy aaicTepi agam
KaHbIHAH XacanfaH eHiMaep Xyknanbl emec
eKeHiHe keninAaik ycbliHagbl.

Cakranabipy: Ocbl npenapaTTbiH
KypamblHAa reHTaMmuumH 6ap,

oI reHTaM1LMHIe HeMece ykcac
aHTMBUOTUKTEpre alikbIH anneprusicel 6ap
empenyLuinepre KonaaHbinMaybl Tvic.

EckepTy: OcblHfali npenapatTapabl
Gakblnayfa any MyMKiHAIriH kKamTamachl3
eTy kaxeT. Ocbl canana e3 eniHi3aiH ynTTbiK
HOpMaTuMBTIK TananTapbl Aa 60nybl MyMKiH.

EckepTy: Ocbl Kypbinfbifa yianecTipinin
KOnAaHbINaTbiH KYpbIFbINap MeH acnantap
oCbl MakKcatTa naganaHyra apHanybl Tuic.

EckepTy: KypbinfbiHbl X0 MeanLMHanbIK
KYPbINFbINapabl X0 Typarnbl XeprinikTi
3aHHamara ColiKec Xysere acblpbinagbl.

KonaaHy HyckaynbIKTaphbl.

1. KonpgaHap angeliHga kem geredae 2 caraT
5-6% CO, 37°C TeHrepiHis.

2. OmbBpuoHgap xatbipra 20-30 Mkn
anpabiH ana teHrepinreH UTM™ Transfer
Medium-ga ganbiHgansin, kewipinegi.

3. KonpgaHap angbiHaa aybICThIpy KaTeTepiH
UTM™ Transfer Medium TamwbinapbiMeH
LanbIn anblHbI3.

It - lietuviy k.
Skirtas embriony ir blastocisty perkélimui.

Sis preparatas skirtas motery apvaisinimo

in vitro proceddrai, nepriklausomai nuo to,
kas i$ poros — vyras ar moteris — nevaisingi.
Preparata turi taikyti tik specialistai, apmokyti
atlikti IVF procedaras.

Preparatai

1052 ,UTM™ Transfer Medium® su raudonuo-
ju fenoliu

1152 ,UTM™ Transfer Medium* be raudonojo
fenolio

Sudétis

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas, 10 pg/ml

Kokybés kontrolés testai

Sterilumo testas (Europos farmakopéja (Ph.
Eur.), JAV farmakopéja (USP))
Osmoliariskumo testas (Ph. Eur., USP)

pH testas (Ph. Eur., USP)

Zmogaus serumo albumino (HSA) tyrimas
(Ph. Eur., USP)

Endotoksino testas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

Peliy embriony tyrimas (MEA)

Pastaba: kiekvienos preparato serijos tyrimy,
rezultatai nurodyti Tyrimy sertifikate, kurj
galima rasti tinklalapyje: www.origio.com.

Laikymo salygos ir stabilumas
Preparatai gaminami ir pakuojami steriliomis
salygomis ir tiekiami sterilUs.

Laikyti originalioje pakuotéje esant 2—-8 °C
temperatirai nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Negalima uzsaldyti.

Po at$ildymo iSmesti terpés (nepanaudota)
pertekliy.

Atidarius preparatg reikia panaudoti per 7
dienas.

Jei preparatas laikomas pagal gamintojo
nurodymus, jis iSlieka stabilus iki tinkamu-
mo laiko pabaigos, nurodyto ant buteliuko
etiketés.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Nenaudoti preparato, jeigu:

1. Preparato pakuoté atrodo paZzeista arba
sugadinta plomba;

2. Pasibaiges tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis tampa

drumstas arba atsiranda mikrobinés tar§os

pozymiy.

Démesio: Visi kraujo preparatai turi bati
laikomi potencialiai infekuotais. Sio preparato
gamybai naudojama zaliava buvo patikrinta,
ir nustatyta, kad nebuvo reakcijos | hepatito
B pavir$inj antigeng (HbsAg) ir nerasta
antiktiny prie§ Zmogaus imunodeficito -1/-2
(Anti-HIV-1/-2) virusa, Zmogaus imunodeficito
-1 (HIV-1) virusa, hepatito B (HBV) virusa ir
hepatito C (HCV) virusa. Be to, Zaliava buvo
patikrinta dél parvoviruso B19, ir nustatytas
nepadidéjes kiekis. Né vienas i$ Zzinomy,
testavimo metody negali uztikrinti, kad pre-
paratai, gauti i§ Zmogaus kraujo, nepernes
infekcijy sukeléjy.

Démesio: Siame preparate yra gentamicino,
todél jis negali bati skiriamas pacientams, jei
jie yra alergiSki gentamicinui arba panasiems
antibiotikams.

Pastaba: Atkreipkite démesj, kad batinas Sio
preparato atsekamumas. Be to, jisy Salyje
gali galioti tokie teises reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu su Siuo
preparatu, turi bati skirti konkre¢iam tikslui.

Pastaba: Preparatg iSmeskite pagal me-
dicinos preparaty Salinimo vietos taisykliy
reikalavimus.

Naudojimo instrukcija

1. Prie§ naudojima preparatg reikia ne trum-
piau nei 2 valandas subalansuoti 5-6 %
CO;, esant 37 °C temperatarai.

2. Embrionai yra paruoSiami ir perkeliami |
gimda kartu su 20-30 pl subalansuotos
perkélimo terpés ,UTM™ Transfer Me-
dium®.

3. Prie$ naudojima perkélimo kateteris pra-
plaunamas ,UTM™ Transfer Medium®.

Embriju un blastocistu parvietosanai.

Sis preparats ir paredzéts sievie$u maksliga-
jai apauglo$anai neatkarigi no ta, vai neaug-
I1gs ir virietis vai sieviete. Preparatu drikst lie-
tot tikai specialisti, kuri ir apmacrti maksligas
apauglo$anas procediras veik§anai.

Preparati

1052 UTM™ Transfer Medium ar Phenol Red
1152 UTM™ Transfer Medium bez Phenol
Red

Sastavs

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

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Eiropas farmakopeja (Ph.
Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Osmolaritates tests (Eiropas farmakopeja
(Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))

pH tests (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV
farmakopeja (USP))

Cilvéka seruma albumina analize (HSA
analize (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV
farmakopeja (USP))

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Eiropas
farmakopeja (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime: Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
Www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek razoti un iesainoti aseptiskos
apstak|os un tiek piegadati saglabajot to
sterilitati.

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

Nesasaldét.

Péc sasil§anas barotnes parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati ltdz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
pudelites etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojats nodrosinajums;

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Produkts k|Gst 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 imtndeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imandeficTta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu. Bez
tam, izejvielas tika testétas uz parvovirusa
B19 zemo saturibu. Neviena no zinamajam
testéSanas metodém nevar garantét, ka
preparati, kas ir iegati no cilvéka asinim,
neparnésas infekciju izraisTtajus.

Uzmanibu: Sis preparats satur gentamicinu,
un to nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
alergija pret to vai [TJdzigam antibiotikam.

Piezime: LUdzu, atziméjiet $1 preparata
atsekojamibas nepiecieSamibu. Turklat jasu
valstl §aja joma iesp&jamas vietéjas likuma
prasibas.

Piezime: lericém, kas tiek lietotas kombina-
cija ar So ierici, jabat paredzétam konkréta-
jam mérkim.

Piezime: Likvidgjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u likvide-
Sanu.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas preparats jastabilizé ne
mazak ka 2 stundas pie 5-6% CO,, sagla-
bajot 37 °C temperataru.

2. Embrijus sagatavo un ievada dzemdé
ar 20-30 pl ieprieks stabilizéta UTM™
Transfer Medium.

3. Pirms izmantoSanas parvieto$anas katetrs
ir jaizskalo ar UTM™ Transfer Medium.

MK - MaKeJOHCKHN

3a TpaHcdep Ha eMBproHK 1 BnacTouuTy.

OBoj npenapar e HaMeHeT 3a XeHun

KOW MUHyBaaT HU3 npoLieaypara Ha UH
BUTPO ONnofyBawe, He3aBUCHO Of Toa
KOj € HennoAeH — MaxoT UK XeHaTa.
MpenapaTtoT Mopa Aa ro kopucTaT camo
n1ua kou nomuHane obyka 3a UH-BUTPO
onnoaysate.

Mpenapatn

1052 UTM™ Transfer Medium co Phenol Red
1152 UTM™ Transfer Medium 6e3 Phenol
Red

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekomMBUHaHTEH XyMaH UHCYMUH
leHTamnumnH Bo popma Ha cyndat 10 mkr/
mn

TecToBM 3a KOHTPONA Ha KBaNUTeTOT
TecT 3a cTepunHocT (EBponcka
dapmakoneja (Ph.Eur.), bapmakoneja CA[
(USP))

TecT 3a ocmonapHocT (EBponcka
dapmakoneja (Ph.Eur.), bapmakoneja CA[
(USP))

pH-tecT (EBponcka chapmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja CAl (USP))

AHanunsa Ha xymaH anbymuH cepym (HSA-
aHanusa (EBponcka dpapmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja CAl (USP))

TecT 3a eHgoTokeuH < 0,1 EE/mn (EBponcka
cdapmakoneja (Ph.Eur.), bapmakoneja Ha
CAL (USP))

TecT co em6puoHm Ha rnyBumn (MEA)

HanomeHna: Pesyntatute og aHanusara
Ha cekoja napTuja ce npukaxaHu BO
CepTudmrkaToT CO aHanman KojLuTo e
nocTaneH Ha Beb6-cTpaHuuata wWww.origio.
com.

YcnoBwu 3a yyBawe U cTabunHocTt
MpenapatoT ce npousBesyBa v nakysa
BO CTEPUIIHU YCIOBU U Ce ucrnopavysa
cTepUneH.

[la ce yyBa BO OpUrMHasnHo nakyBake Ha
2-8 °C Ha mecTa nofaneky oA U3Bop Ha
cBeTnuHa.

[a He ce 3amp3HyBa.

BuLwOKOT (N0 kKOpUCTEHETO) Aa ce hpnu no
3arpeBameTo.

MpenapatoT mopa aa ce ynotpebu Bo pok
o[ 7 AeHa o[y MOMEHTOT Ha OTBOPaHETO.
[lokonky ce 4yBa BO COrNacHoOCT CO
ynaTcTeaTa Ha NpouM3BOAUTENOT,
npenapaTtoT e cTabuneH Ao AeHOT Ha
1cTeKyBaHeTO Ha poKoT 3a ynoTpeba
KOjLUTO € HaBe[eH Ha eTukeTaTa Ha
LUMLLEHLIeTO.

Mepku Ha npeTnasnuBoCT

MpenapatoT He Tpeba Aa ce KopnucTn

[OKOKY:

1. MNakyBareTOo Ha NpenapaToT e OWTeTEeHO
WK 4OKOMKY nfombara e owTeTeHa;

2. noMuHan pokoT 3a ynoTtpeba.

3. [okonky npenapatoT ja npomeHu 6ojaTa,

Ce 3amaTi, 3rycHe Unu nokaxysa 3Hauu Ha

MUKpPOGMONOLLKa KOHTaMUHauwja.

BHumaHue: CuTe KpBHU NpOAyKTH

Tpeba fa ce cmeTaaT 3a NoTeHUujanHo
NHMPEKTUBHN. I3BOPHMOT MaTtepujan, Koj

ce ynoTtpebyBa 3a NpOM3BOACTBO Ha OBOj
npenapart, e NpOBEpeH 3a NPUCycTBO Ha
NOBPLUMHCKM aHTUTeH BUPYC Ha XenaTuTncoT
B (HbsAg) n aHTuTEenaTa Ha BUPYCOT LUTO
npeanssukysa umyHogeduLumneHUvja Kkaj
yoBekoT -1/-2 (Anti-HIV-1/-2), BUpycoT wTo
npeanssukysa umyHogeduLmneHUvja Kkaj
yosekoT -1 (HIV-1), BupycoT Ha xenaTutuc

B (HBV) n Bupycot Ha xenatutuc C (HCV).
Mokpaj Toa, M3BOPHWNOT MaTepujan e
TecTupaH 3a NpMCyCcTBO Ha NapBOBUPYCOT
B19. HuTy egHa oa nosHaTuTe MeToam 3a
TecTupawe He MoXe [a Aaje rapaHuuja
fleka npenapatute Ao6VeHn oa YoBeYKa KpB
Hema fa npeHecaTt UH(PEKTUBHY areHcu.

BHumanue: OBoj npenapat cogpxu
reHTaMuLMH 1 He Tpeba aa ce kopucTu
Kaj nauneHTV co no3HaTta anepruja Ha
reHTaMULMH MW CINYHU @aHTUBroTuum.

HanomeHa: Be monume nmajte ja npeasua
notpebaTa 3a crneanuBOCT Ha NpenapaTor.
OceeH Toa, BO OBa norne Moxe fa nocrojart
HaLMOHamnHM 3aKoHCkn Gaparba Bo BaliaTa
npxasa.

HanomeHa: Ypeagute kou ce kopucTtat BO
KoMGBuHaumja co oBoj ypen Tpeba aa Gugat
HaMeHeTu 3a KOHKpeTHaTa ynotpe6a.

Hanomena: ®pnete ro ypeaot Bo
COrMacHoOCT CO NoKanHuTe Nponucu 3a
OTCTpaHyBake Ha MEAULVHCKM ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. Mpen ynoTtpeba, npenapatoT Tpeba Aa
ce nsbanaHcupa 3a Bpeme of Hajmarnky
2 vyaca Bo 5-6% CO; Ha TemnepaTypa o
37°C.

2. EmM6proHuTe ce noaroTByBaar u ce
npeHecysaaTt Bo maTkarta 8o 20-30
MK npeTxofHo n3banancupan UTM™
Transfer Medium.

3. MNpep ynotpeba, n3amujte ro kateTepoT 3a
TpaHcdep co UTM™ Transfer Medium.

nl - nederlands

Voor de overdracht van embryo's en blas-
tocysten.

Dit product is bedoeld voor IVF-behandeling
van vrouwen, ongeacht of de oorzaak van de
onvruchtbaarheid bij de man of de vrouw ligt.
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt
door vakbekwame personen die zijn opge-
leid op het gebied van IVF-behandeling.

Producten

1052 UTM™ Transfer Medium met Phenol
Red

1152 UTM™ Transfer Medium zonder Phenol
Red

Bevat

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

Testen kwaliteitscontrole

Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)

Osmolaliteit getest (Ph. Eur., USP)

pH getest (Ph. Eur., USP)

HSA-analyse (Ph. Eur, USP)

Op endotoxinen getest < 0,1 EU/ml (Ph. Eur.,
USP)

Muizenembryoassay (MEA) getest

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten zijn aseptisch verwerkt en wor-
den steriel geleverd.

In de oorspronkelijke verpakking bewaren bij

2-8°C, beschermd tegen licht.

Niet invriezen.

Gooi overtollig (ongebruikt) medium weg
na opwarming.

Het product moet binnen 7 dagen na ope-
nen worden gebruikt.

Als het product wordt bewaard volgens de
instructies van de fabrikant, is het stabiel
tot de vervaldatum die op het etiket van het
flesje wordt vermeld.

Voorzorgsmaatregelen en waarschu-

wingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product bescha-
digd lijkt of de verzegeling verbroken is.

2. De vervaldatum is overschreden.

3. Het product ontkleurd raakt, troebel

wordt of tekenen van microbiéle verontrei-

niging vertoont.

Let op: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk infectueus worden behandeld.
Uitgangsmateriaal dat is gebruikt om dit
product te produceren is getest en niet-
reactief gebleken voor HbsAg en negatief
voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV.
Bovendien is het uitgangsmateriaal getest
op parvovirus B19 en bleek niet-verhoogd
te zijn. Er zijn geen bekende testmethoden
die kunnen garanderen dat producten die
zijn afgeleid van humaan bloed geen infec-
tueuze ziekten zullen overdragen.

Let op: Dit product bevat Gentamicin en
mag niet worden gebruikt bij patiénten van
wie bekend is dat ze allergisch zijn voor
Gentamicin of vergelijkbare antibiotica.

Opmerking: Denk eraan dat dit product
traceerbaar moet zijn. Daarnaast kunnen
op dit gebied nationale wettelijke vereisten
bestaan in uw land.

Opmerking: Hulpmiddelen die worden
gebruikt in combinatie met dit hulpmiddel
moeten bedoeld zijn voor dat specifieke
doel.

Opmerking: Voer het hulpmiddel af in
overeenstemming met de plaatselijke re-
gelgeving voor het afvoeren van medische
hulpmiddelen.

Gebruiksinstructies

1. Equilibreer gedurende minimaal 2 uur in
5-6% CO> bij 37°C voorafgaand aan het
gebruik.

2. De embryo's worden bereid en naar
de uterus overgebracht in 20 tot 30 pl
vooraf geéquilibreerd UTM™ Transfer
Medium.

3. Spoel de overdrachtskatheter voor
gebruik met UTM™ Transfer Medium.

Til overfgring av embryoer og blastocyster.

Dette produktet er til IVF behandling av
kvinner, enten arsaken til barnlgsheten fin-
nes hos kvinnen eller mannen. Produktet
skal kun brukes av helsepersonell som har
fatt oppleering i IVF-behandling.

Produkter

1052 UTM™ Transfer Medium med
fenolrgdt

1152 UTM™ Transfer Medium uten
fenolrgdt

Innhold

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

Kvalitetskontrolltesting
Sterilitetstestet (Ph.Eur, USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH testet (Ph.Eur., USP)

HSA analyse (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.

Lagringsanvisninger og stabilitet
Produktene er behandlet aseptisk og
leveres sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdig (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Nar produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger er det stabilt til
utlepsdatoen som er angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes dersom:

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.

Advarsel: Alle blodprodukter bgr behandles
som potensielt smittefarlige. Kildemateriale-
ne som er brukt til & framstille dette produktet
er testet og funnet ikke-reaktive for HbsAg

og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og
HCV. Ytterligere kildemateriale er blitt testet
for parvoviruse B19 og funnet ikke forhayet.
Ingen kjente testmetoder kan gi sikkerhet for
at produkter som er framstilt av menneskelig
blod ikke kan overfgre smitte.

Advarsel: 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 omradet i ditt land.

Merk: Utstyr som brukes sammen med
denne anordningen bgr vaere egnet til dette
spesielle formalet.

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

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minimum 2 timer ved 5-6% CO,
og 37°C fer bruk.

2. Embryoene klargjeres og overfares til
livmoren i 20 til 30 pl ferdig stabilisert
UTM™ Transfer Medium.

3. Skyll overfgringskateteret med UTM™
Transfer Medium for bruk.



pt - portugués

Para transferéncia de embrides e
blastocistos.

Este produto é para tratamento de FIV, seja a
causa da infertilidade masculina ou feminina.
O produto deve ser utilizado apenas por
profissionais com formagéo no tratamento
de FIV.

Produtos

1052 UTM™ Transfer Medium com vermelho
de fenol

1152 UTM™ Transfer Medium sem vermelho
de fenol

Contém

Solugédo de Albumina humana (HAS
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Testes de controlo de qualidade
Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada
Osmolaridade (Ph.Eur., USP) testada

pH (Ph.Eur., USP) testado

Endotoxina < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
testada

Anélise de HSA (Ph.Eur, USP)

Ensaio em embrides de rato (MEA) testado

Observacao: Os resultados de cada lote
estdo indicados num Certificado de Anélise,
que se encontra disponivel em
www.origio.com.

Instrucées de conservacgao e estabilidade
Os produtos séo assepticamente
processados e fornecidos estéreis.
Conservar no recipiente de origem a 2-8°C,
ao abrigo da luz.

N&o congelar.

Eliminar o meio excedentario (ndo utilizado)
apos aquecimento.

O produto tem que ser utilizado nos 7 dias
seguintes a sua abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até a data de validade indicada no
rétulo do frasco.

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilizar o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo tiver sido aberto.

2. Jativer passado a data de validade.

3. O produto ficar descolorido, escuro,

turvo ou apresentar qualquer evidéncia de

contaminag&o microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deveréao ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado n&o reactivo
para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV e HCV. Além disso, o material
original foi testado para o parvovirus B19 e
considerado como néo elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano n&o transmitam agentes
infecciosos.

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

Observacgao: Tenha em atengéo a
necessidade de rastreabilidade deste
produto. Além disso, podem existir requisitos
legais no seu pais relativamente a este
campo.

Observacgao: Os dispositivos utilizados em
combinagao com este equipamento devem
destinar-se ao seu fim especifico.

Observagéo: Elimine o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais relativos
a eliminagao de dispositivos médicos.

Instrugoes de uso

1. Estabilizar durante um minimo de 2 horas
a5-6% CO, e 37°C antes de usar.

2. Os embrides sao preparados e
transferidos para o Utero em 20 a 30 pl de
UTM™ Transfer Medium estabilizado.

3. Lavar o catéter de transferéncia com
UTM™ Transfer Medium antes de usar.

ro - limba romana

Pentru transferul pentru embrionilor si
blastocistilor

Acest produs este destinat tratamentului
de FIV la femei, indiferent daca motivul
infertilitatii se afla la femeie sau la barbat.
Utilizarea produsului trebuie sa se faca
numai de catre profesionisti instruiti in
domeniul tratamentului de FIV.

Produse:
1052 UTM™ Transfer Medium cu fenol rosu
1152 UTM™ Transfer Medium fara fenol rosu

Continut:

Solutie albumind umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Sulfat de gentamicina 10ug/ml

Testare pentru controlul calitatii:
Testat pentru sterilitate ( Ph. EUR, USP)
Testat pentru osmolitate ( Ph. EUR, USP)
Testat pentru pH (pH.EUR, USP)

Testat pentru endotoxine <0,1 EU/ml (pH.
EUR, USP)

Analiza HAS (pH.EUR, USP)

Testat pe embrioni de soarece

Nota: Toate testele de sterilitate sunt
declarate pentru fiecare lot in Certificatul de
analiza care se gaseste la adresa
www.origio.com

Instructiuni de depozitare si stabilitate
Produsele sunt prelucrate in mediu aseptic si
sunt livrate sterile.

Pastrati in ambalajul original la 2-8°C,
protejat de lumina.

Nu congelati.

Dupa incalzire aruncati excesul de mediu
(nefolosit).

Produsul trebuie folosit in decurs de 7 zile de
la desigilare

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data expirdrii inscrisa pe ambalaj.

Precautii si atentionari:

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul este deteriorat sau capacul
desigilat.

2. Termenul de valabilitate a fost depasit.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,

tulbure sau prezintd semne de contaminare

microbiana.

Atentie: Toate materialele bazate pe séange
trebuie tratate ca avand potential infectios.
Materiile prime folosite la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-au dovedit a fi
nereactive la HbsAg si negative la: Anti
HIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. De asemenea
materiile prime a fost testate pentru
parvovirus B19 cu rezultate negative. Nu
exista metoda de testare care sa ofere
asigurarea ca produsele derivate din sange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Atentie: Acest produs contine Gentamicina
si nu trebuie utilizat la pacientii cu
sensibilitate cunoscuta la Gentamicina sau
antibiotice similare.

Nota: Aveti in vedere céd este necesar s& se
asigure trasabilitatea acestui produs. Este
posibil ca in tara dvs. sa existe cerinte legale
suplimentare in acest domeniu.

Nota: Dispozitivele utilizate impreuna cu
acest aparat trebuie sa fie clar destinate
acestui scop.

Nota: Eliminati aparatul in conformitate cu
normele locale in vigoare privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare:

1. Echilibrati minim 2 ore in incubator cu
5-6% CO,, la temperatura de 37°C nainte
de utilizare.

2. Embrionii sunt preparati si transferati
in uter in 20-30 pl de UTM™ Transfer
Medium pre-echilibrat

3. Cateterul de transfer trebuie spalat cu
UTM™ Transfer Medium inainte de
utilizare.

ru- pyCCKMﬁ A3bIK

[ins nepeHoca am6pnoHoB 1 GnacToymucT.

[aHHbI NPOAYKT NCNONb3YETCs B LiMKNax
neyeHna 6ecnnoans Kak >XeHcKon,

Tak n My>ckow aTuonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKMIOYMTENbHO nNpodeccnoHanamu,
cneyunanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

MpoAayKTbI

1052 Cpepna onsa nepeHoca UTM™ Transfer
Medium ¢ dheHOnoBbLIM KpacHbIM

1152 Cpepa ansa nepeHoca UTM™ Transfer
Medium 6e3 peHonoBoro kpacHoro

Cocras:

PactBop anbbymuHa Yyenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHBIN MHCYNWH Yenoseka
leHTamuumnH cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kayecTBa:

KoHTponb ctepunsHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsinbHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)
CopaepxxaHue aHAoTokcnHoB < 0,1 eauHuL,

aHgoTokeuHa/mn (Ph.Eur., USP)

AHnanus copaepxxanus CAY (Ph.Eur, USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILLINHBLIX 3MBPUOHaX
(MEA)

MpumeyaHue: PesynbTaThl aHanusa
Kaxgomn napTumn npuseaeHsl B Ceptudukarte
aHanusa, npeAcTaBNeHHOM Ha WWW.origio.
com.

CTabUNbHOCTb U UHCTPYKLUUMU
OTHOCUTENbLHO XPaHeHUs

MpoAyKTbl NPOLUN acenTU4Yeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCS B CTEPUITBHOM
Buae.

XpaHWTb B OpUTMHANbHOW yNakoBke npu
2-8°C, npefoxpaHsaTb OT BO3JeicTBusA
ceeTa.

He 3amopaxwuBaThb.

Mocne ncnonb3oBaHUs cnenTe ocTaTok
cpeabl.

MpoaykT cneayeT ucnonb3oBaTb B Te4YeHne
7 [Heln nocre BCKPbITUS YNaKOBKU.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKa3aHUsMU N3roToBUTENSs NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 0 AaThl
NCTEYEHNs CpoKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
aTukeTke hnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ucnonbayite NnpoayKT, ecnu:

1. YnakoBka noBpex/jeHa unu HapyLueHa ee
LlenoCTHOCTb

2. NcTek CpoK rogHoCTHU.

3. Cpepa ctana 6ecuBeTHOR, MyTHOW nnu

nmeeT NpU3Haku MUKPOBHOI KOHTaMUHaLMW.

OcTopoXHO: Bce npoaykThl - NPOU3BOAHbIE
KPOBY -ABNSATCA NOTEHLMNANLHO
VNHMEKUNOHHBIMU. Cbipbe, UCMONb30BaHHOE
A5 NPOM3BOACTBA aHHOro NPOAYKTa,
NpOLLNO COOTBETCTBYIOLINIA KOHTPONb,
KOTOpPbIN NOKa3an oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome TOrO, Chbipbe

6b1M0 uccnegoBaHo Ha napsosupyc B19;
YCTaHOBJIEHO OTCYTCTBME 3TOrO BMpYyCa.

HW 0VH 13 N3BECTHBLIX METO0B HE MOXeT
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBUE NepeHoca
B036yauTeneit nHdekuuit ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBM YenoBkeka.

OcTopoXHO: [laHHbI Npenapat coaepXxuT
reHTaMULWH N He JOMKEH NPUMEHATLCS

K NauneHTam ¢ BbIABMEHHOW annepruen

Ha reHTaMULINH UK aHanornyHble
aHTUBNOTUKU.

MpumeyaHue: Heobxoavmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haj Takumu
npenapatamu. B atoin ccpepe moryT
CyLlecTBOBaTb U HAaLMOHalbHbIe
HOpMaTuBHble Tpe6OoBaHNS BaLLe CTpaHbl.

MpumeyaHue: YcTponcTea u
npucnocobnexuns, npumMeHsemMble B
COoYeTaHUN C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OMXHbI BbITb NPpeAHa3Ha4YeHbl AN AaHHOro
NCMomnb30BaHNs.

MpumeyaHue: YTunmsauyus ycTpoicrea
OCYLLeCTBNAETCH B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM 06
yTUnm3auun MeauLMHCK1IA YyCTPONCTB.

WHCTPYKUMA NO NPpUMEHEeHUI0

1. Mepep ucnonb3oBaHMeM ypaBHOBECbTE B
TeyeHne MnHUMyM 2 yacoe B 5-6% CO,
npu 37°C.

2. OMOBPUOHBI NOArOTaBNMBAIT U
nepeHocaT B MaTtky B 20 - 30 Mkn
npeaBapuTENbHO ypaBHOBELLEHHOW
cpeabl UTM™ Transfer Medium.

3. MNepen nepeHocoM NpoMoONTe KaTeTep
cpepoit UTM™ Transfer Medium.

sk - slovenéina

Na prenos embryi a blastocyst.

Tento preparat je uréeny pre Zeny, ktoré
podstupuju postup IVF bez ohladu na to,
ktory z partnerov trpi poruchou plodnosti.
Tento preparat musia pouzivat vyluéne
odbornici vy$koleni v postupe IVF.

Preparaty

1052 UTM™ Transfer Mediums fenolovou
Cerveriou

1152 UTM™ Transfer Medium bez fenolovej
Cervene

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testy kontroly kvality

Test sterility (Eurépska farmakopéa (Ph.
EUR.), farmakopéa Spojenych statov
americkych (USP))

Test osmolality (Europska farmakopéa
(Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych Statov

americkych (USP))

pH-test (Eurépska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych $tatov americkych
(USP))

Analyza ludského séra albuminu (HSA-
analyza) (Eurépska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych $tatov americkych
(UsP))

Test na endotoxin < 0,1 EU/mI (Eurépska
farmakopéa, farmakopéa Spojenych $tatov
americkych (USP))

Test mySich embryi (MEA)

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Certifikate analyzy, ktory je
dostupny na internetovej stranke www.origio.
com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparaty su vyrobené a zabalené v
sterilnych podmienkach a su dodavané
sterilné.

Uchovavajte v pévodnom baleni pri 2-8°C,
chranené pred svetlom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zvy$ok (nevyuzity) média
znehodnotte.

Tento preparat sa musi pouzit do 7 dni po
otvoreni.

Ak sa skladuje v sulade s odporuéaniami
vyrobcu, preparat je stabilny do datumu
pouzitelnosti uvedeného na etikete flasticky.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouzivajte, ak:

1. je obal preparatu poskodeny alebo uzaver
je zlomeny.

2. datum pouzitelnosti uplynul.

3. Preparat strati farbu, bude zakaleny,

mutny alebo bude vykazovat znamky

mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by sa mali
povazovat za potencialne infekéné. Pévodny
material pouzity pri vyrobe tohto preparatu
bol testovany na nepritomnost povrchového
antigénu virusu hepatitidy B (HbsAg) a
protilatok na virus fudskej imunodeficiencie
-1/-2 (HIV-1/-2), na ludsky virus
imunodeficiencie (HIV-1), hepatitidy B (HBV)
a hepatitidy typu c virusu (HCV). Okrem
toho pdvodny material bol testovany na nizky
obsah parvovirusu B19. Ziadna zo znamych
metod testovania neméze poskytnut zaruku,
Ze preparaty z ludskej krvi nebudu prenasat
zdroje nakazy.

Pozor: Tento pripravok obsahuje Gentamicin
a nemal by sa pouzit u pacientov, ktori

maju alergiu na Gentamicin alebo podobné
antibiotika.

Poznamka: Zaznamenajte potrebu
sledovatelnosti tohto preparatu. Okrem toho,
v tejto oblasti mézu existovat narodné pravne
poziadavky vo vasej krajine.

Poznamka: Zariadenia pouzité v kombinacii
s tymto zariadenim by mali byt uréené na
osobitny ucel.

Poznamka: Zariadenie zlikvidujte v sulade
s miestnymi nariadeniami pre likvidaciu
lekarskych zariadeni.

Navod na pouzitie

1. Pred pouzitim je potrebné preparat
vyvazit aspon na 2 hodiny v 5 - 6% CO pri
teplote 37°C.

2. Embrya su pripravené a prenesu sa
do maternice v 20-30 pl predbezne
vyvazeného média UTM™ Transfer
Medium.

3. Pred pouzitim katétra na prenos embryi
je potrebné preplachnut katéter médiom
UTM™ Transfer Medium.

sl - slovensko

Za prenos zarodkov in blastocitov.

Preparat je namenjen za IVF zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski

ali Zenska — je neploden. Preparat lahko
uporabijo samo strokovnjaki, usposobljeni za
zdravljenje z IVF postopkom.

Preparati

1052 UTM™ Transfer Medium z reagentom
fenolno rdece

1152 UTM™ Transfer Medium brez ragenta
fenolno rdece

Vsebuje

Raztopino humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicinijev sulfat 10 pg/ml

Preizkus kakovosti

Testiranje sterilnosti (Evropska farmakopeja
(Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Testiranje osmolalnosti (Evropska farmako-
peja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

pH-test (Evropska farmakopeja (Ph.Eur.),
farmakopeja ZDA (USP))

Analiza humanega serumskega albumina
(HSA analiza)(Evropska farmakopeja (Ph.
Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

Test endotoksina < 0.1 EU/mI (Evropska far-
makopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Testiranje na misjih zarodkih (MEA)

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na Potrdilu o analizi, ki je dostopen na www.
origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Preparati se proizvajajo in pakirajo v sterilnih
pogojih ter se dobavljajo sterilni.

Hranite v originalni embalazi, v temnem
prostoru, pri temperaturi 2—8°C.

Ne zamrzujte.

Odveéni (neuporabljeni) medij po segrevanju
zavrzite.

Preparat uporabite v 7 dneh po odprtju
embalaze.

Ce je preparat shranjen v skladu s priporogili
proizvajalca, je stabilen do datuma uporabe,
ki je naveden na viali.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Preparata ne uporabljajte, Ce:

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

2. Mu je potekel rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,

kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte,

kot da so okuZeni. V proizvodnji uporablje-
ne surovine, so bile testirane na odsotnost
povrsinskega antigena virusa hepatitisa B
(HbsAg) in antiteles virusa humane imunske
pomanijkljivosti -1/-2 (Anti-HIV-1/-2), virusa
humane imunske pomanijkljivosti -1 (HIV-1),
virusa hepatitisa B (HBV) in virusa hepati-
tisa C (HCV). Poleg tega so bile surovine
testirane na nizko vsebino parvovirusa B19.
Nobena od znanih metod testiranja ne jamdi
popolnoma, da preparati, pridobljeni iz ¢love-
$ke krvi, ne prenasajo povzrociteljev infekcij.

Pozor: Ta izdelek vsebuje Gentamicin

in ga ne smete uporabljati pri bolnikih, ki
imajo alergijo na Gentamicin ali podobne
antibiotike.

Opomba: Prosimo, da upostevate potrebo
po izsledljivosti tega izdelka. Poleg tega so
lahko v vasi drzavi za to podroc¢je dolo¢eni
drZavni pravni predpisi.

Opomba: Naprave, ki se uporabljajo skupaj s
to napravo, morajo biti namenjene specifi¢ni
uporabi.

Opomba: Napravo zavrzite v skladu z lokal-
nimi predpisi za medicinske odpadke.

Nacin uporabe

1. Pred uporabo morate preparat stabilizirati
vsaj 2 uri v okolju s 5-6 % koncentracijo
COy, pri temperaturi 37°C.

2. Zarodki se pripravijo in prenesejo v ma-
ternico v 20—30 pl predhodno stabilizira-
nega prenosnega medija UTM™ Transfer
Medium.

3. Pred uporabo morate kateter za prenos
zarodkov splakniti s prenosnim medijem
UTM™ Transfer Medium.

sv - svenska

For 6verféring av embryon och blastocyster.

Denna produkt ar avsedd for IVF-behandling
av kvinnor, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
IVF-behandling.

Produkter

1052 UTM™ Transfer Medium med Phenol
Red

1152 UTM™ Transfer Medium utan Phenol
Red

Innehall

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

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Testat pH-varde (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

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

Obs! Resultat for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa www.
origio.com.

Forvaring och hallbarhet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och

levereras sterila.

Forvara i den ursprungliga behallaren vid
2-8°C skyddad mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvéndas inom 7 dagar efter
Oppnande.

Produkten ar hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa flaskans etikett om den férva-
ras enligt tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

1. produktférpackningen verkar vara skadad
eller om forseglingen ar 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. Kallmaterial 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 kallma-
terial testats for parvovirus B19 och nivan
har befunnits vara icke-férhojd. Inga kédnda
testmetoder kan erbjuda garantier for att
produkter fran humanblod inte kan &verféra
smittsamma amnen.

Varning! Denna produkt innehaller Genta-
micin och ska inte anvandas for patienter
med kénd Gentamicinallergi eller allergi mot
liknande antibiotika.

Obs! Observera kravet pa sparbarhet av-
seende denna produkt. Det kan aven finnas
nationella lagkrav i ditt land som reglerar
hanteringen inom denna sektor.

Obs! Enheter som anvands tillsammans med
denna enhet ska vara avsedda for dylikt bruk.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicinska
enheter.

Bruksanvisning

1. Lat produkten inta jamvikt under minst 2
timmar i 5-6 % CO, vid 37 °C fére anvand-
ning.

2. Embryona férbereds och éverfors till
livmodern i 20-30 pyl UTM™ Transfer
Medium i jamvikt.

3. Spola éverféringskatetern med UTM™
Transfer Medium fére anvéndning.

tr - tiirkge
Embriyolar ve blastosistlerin transferi icin.

Bu Uriin infertilite nedeni erkek veya kadin
kaynakli olsun, kadinlarin tip bebek

tedavisi igindir. Bu Urlin, sadece IVF
tedavisinde egitimli profesyoneller tarafindan
kullaniimalidir.

Uriinler

1052 UTM™ Transfer Medium Fenol Kirmizih
1152 UTM™ Transfer Medium Fenol
Kirmizisiz

icindekiler

Insan alblimin sollsyonu (HAS)
Rekombinan insan insilini
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilite testi yapiimistir (Ph.Eur., USP)
Osmolalite testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
pH testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin testi yapilmistir < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi yapilmistir

Not: Her partinin sonuglari www.origio.com
adresinde bulunan Analiz Sertifikasinda
verilmistir.

Saklama talimati ve stabilite

Urlinler aseptik olarak isleme konmustur ve
steril olarak saglanirlar.

Orijinal kabinda 2-8°C'de 1siktan korunmus
olarak saklayin.

Dondurmayin.

Fazla (kullanilmamis) vasati 1sitma
sonrasinda atin.

Urlin agildiktan sonra 7 giin icinde
kullaniimalidir.

Uretici tarafindan talimat verildigi sekilde
kullanildiginda Uriin sise etiketinde gdsterilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Urinu agagidaki durumlarda kullanmayin:

1. Urlin ambalaji hasarlidir veya mihr
bozulmustur.

2. Son kullanma tarihi gegmistir.

3. Urlinuin rengi degisir, bulanik, tortulu hale

gelir ve mikrobiyal kontaminasyon belirtisi
ortaya koyar.

Dikkat: Tim kan urtinlerine potansiyel
enfeksiyoz olarak degerlendirilmelidir. Bu
Grlnin elde edildigi kaynak materyal test
edilip HbsAg igin nonreaktif ve Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV ve HCV igin negatif bulunmustur.
Ayrica kaynak materyal parvovirus B19 igin
test edilmis ve yukselme bulunmamistir.
Higbir bilinen test yéntemi insan kanindan
kaynaklanan Uriinlerin enfeksiy6z ajanlari
bulastirmayacagi garantisi veremez.

Dikkat: Bu Uriin Gentamisin igerir ve
Gentamisine veya benzer antibiyotiklere
alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

Not: Litfen bu Urliniin izlenebilirliginin
gerektigini unutmayin. Ayrica, bu alanda
Glkenizin ulusal yasal gereklilikleri de olabilir.

Not: Bu cihazla birlikte kullanilan cihazlar,
belirli bir amag igin tasarlanmig olmalidir.

Not: Cihazi tibbi cihazlarin atiimasina yonelik
yerel gerekliliklere gére atin.

Kullanma talimati

1. Kullanmadan énce 37°C'de %5-6 CO,
icinde minimum 2 saat dengeleyin.

2. Embriyolar 20 - 30 pl 6nceden
dengelenmis UTM™ Transfer Medium
icinde hazirlanip uterusa aktarihr.

3. Kullanmadan &nce transfer kateterini
UTM™ Transfer Medium ile yikayin.



