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€N! Indication for use

Media for immobilization and isolation of sperm prior to
intracytoplasmic sperm injection, ICSI.

Contraindications

ICSI™ contains recombinant human albumin (produced in
yeast). Do not use in patients with known hypersensitivity/
allergy to the component.

Product Description

ICSl is a viscous sperm handling solution containing
polyvinylpyrrolidone (PVP) and recombinant human albumin
(rHA).

For use after equilibration at +20 +5°C and ambient
atmosphere.

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8°C.

ICSl is stable until the expiry date shown on the container
labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

The summary of safety and clinical performance can be found
at www.vitrolife.com

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

Prepare warmed and equilibrated dishes with droplets of
handling-medium and a droplet of ICSI in the center.

Cover with OVOIL™.

Place the oocytes into the handling medium droplets, one
oocyte per droplet.

Place a small volume (1-2 pL) of prepared sperm suspension
into the center of the ICSI-droplet. Incubate the dishes for
afew minutes to allow the sperm to migrate to the outer
perimeter of the droplet.

Prime the injection pipette with ICSI.

Immobilize individual sperm by using the injection pipette

to crush the membrane of the sperm tail. Aspirate the
immobilized sperm.

Move the oocyte droplet into the field of view. Use a holding
pipette to secure the oocyte for injection. Inject the sperm with
the least amount of ICSI.

Place the injected oocytes in culture medium.
Specifications
Aseptically filtered

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25

Human sperm motility recovery assay
240% of initial motility

Microscopic evaluation Passes test

Mouse Embryo Assay Not performed

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use
ICSI if it appears cloudy.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity
for IVF media, including Vitrolife’s IVF media, have not been
determined and are uncertain.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.
Symbols Glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).
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I'U: Noka3saHus kK npuMeHeHUIo

Cpefa Ans UMMOBUAN3aLMN 1 M30NSILIMM CIEPMATO30MA0B
nepea WHTpauuTonnasmaTmieckon nHbekume, ICSI.

n poTuBOnNoOKasaHusa

ICSI™ copepUT peKOMBUHAHTHbI YenoBeyeckuit
anbByMnH (NONy4YeHHbIt C MCNONbL30BaHNEM APOXOKEBON
KynbTypbl). He ncnonbayiite Ans nauneHTos ¢
YCTaHOBNEHHO NOBBILIEHHOI HYBCTBUTENBHOCTBIO U
annepruei Ha 3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykTa

ICSI npeacTasnsieT coboii BA3kuit pacTeop Ans 06paboTkn
CNepmMaTo3ouoB, CoAepX aLLuil NONMBUHUNNNPPONNACH
(PVP) 1 pekoMBuHaHTHBI Yenoseyecknit ansbymuH (rHA).
[insi npumeHeHusi nocne ypaBHoBeLlunBaHus npu +20 +5 °C B
YCIOBUSIX OKPYXKaIOLLEN aTMOCHepb.

Ycnosus XpaHeHua n CcTabunbHOCTL

XpaHuTb B TEMHOM MecTe Npu Temnepatype ot +2 4o +8 °C.
Cpepa ICSI octaetcs cTabuUnbHOM [0 UCTEYEHUS CpOKa
FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha aTukeTKe 1 B CepTudukare
aHanu3aa k koHkpeTHomy JTOTY.

®nakoHsI CO Cpe/iami He NOANEXaT XPaHeHMIo nocrne
BCKPBITVS. Y TUNM3NPYITE OCTATKN CPE/ MO OKOHYaHUN
npoueaypbl.

KpaTkue caefieHnsi 0 6e30MacHOCTM 1 KITMHUHECKUX
XapaKTepuCTHUKax MOXHO HalUTK Ha caiTe www.vitrolife.com

VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUI0

TMpoAYKT NpeaHa3sHaueH Ans UCMoNb30BaHNs crieumanincTamin
B 0Bnactn IKO.

Llenesas rpynna npescTaenseT co6oi B3poCrbiX NaLnNeHToB
PenpoayKTMBHOrO BO3pacTa, NPOXOAALUMX NleYeHne METOA0M
OKO unu B Lensx coxpaHeHnst (hepTUnbLHOCTU.

HOIJI'OTOBI:TS nogorpeTble U ypaBHOBELWEHHbIE Yallkn C
kannsmu paboyen nuTatensbHomn cpeapl u kannen UKCU B
UeHTpe.

Mokpoitte macnom OVOIL™.

MomecTuTe ooumThI B kannm paboyei NUTaTensHoit cpeab,
10 OIHOMY OOLMTY Ha Kanslio.

MomecTute HeGonbLIOK 06beM (1-2 MKIT) NOArOTOBNEHHON
CyCreH3UN CepMaTo30MI0B B LEHTP Kannu pacTeopa
ICSI. MHKyGupyiiTe YallKkun B TEHEHNE HECKONbKNX MUHYT
Ha HarpeBaTernbHOM CTOMMKE AMNs AOCTUKEHUS MUTpaLnm
CNepMaTo30MAOB K BHELUHEMY NEpUMETPY Kanmu.

MpoMoiiTe MHBEKLMOHHYIO NUNETKY ¢ nomoLubto ICSI.
MMMoBunuayiiTe oTAenbHbIN ciepmMaTo3omz C NOMOLLbIO

VHBEKLMOHHOM MUNETKM, 4TOGLI HAPYLIMTE MeMGPaHy ero
xBocTa. ACnupupyiTe 06e3aBVKEHHBI CnepMaTo3ouna.

lMepemecTuTe Kansio ¢ 00LMTOM B None 3peHus. [ins
chuKcaLmn ooLnTa BO BpEMS MHBEKLINM UCTIONb3YiTe
MUKpONMNETKy. BBeanTe CnepmaTo3omus ¢ MUHUMarbHLIM
KkonuyecTBom cpefbl ICSI.

MoMeCTUTE MHBELIMPOBAHHBIE OOLTLI B KyNLTYparnbHyio
cpeny.

Cneundmkaums

MpodunsTPOBaHO C MCMOMNL30BAHNEM acenTUYEecKon
METOANKN

BakTepuanbHbIe SHAOTOKCHHbI
(LAL-TecT) [EQ/mMn]
TecT BOCCTaHOBNEHWS NOABWXHOCTU
CNepMaTo30NaoB Heroseka

240% OT NCXOAHON MOABWKHOCTN

<025

Mukpockonuieckas oLeHka
YposnetBopsieT TpeGoBaHuaAM

TecT aMBPUOTOKCMYHOCTM Ha 1-KNETOUHbIX
ambBpuoHax Mbilwm (MEA, Mouse Embryo Assay)
He nposoauncs

Pesynbrathbl TecToB Anst koHkpeTHoro JIOTA AOCTYMHbI B
CepTudumkate aHanusa, KoTopblit BXOAUT B KOMMMEKT Kaxaown
NOCTaBKM.

Mepbi npeoCTOPOXKHOCTH

YTUAN3Mpyiite NPOAYKT, ECAIM LEMOCTHOCTL (hriakoHa
HapyweHa. He ucnonb3yiite cpeay ICSI, ecnuv oHa BbIrnsgut
MYTHOWN.

TMOBTOPHOE MCMOMNbL30BaHNE MOXET NPUBECTY K
MUKPOBHOMOrNHECKOMY 3arpA3HEHNIO 1 (UNN) U3MEHEHUAM
CBOVICTB NpozyKTa.

Bo usbexaHue koHTamuHaumm komnawms Vitrolife
HaCTOATENbHO PEKOMEH/1yeT BCKPbIBATh 1 UCTIOMNb30BaTH
Cpe/ibl TOMBKO C NPUMEHEHMEM acernTUIECKO METOANKA.
PUCKM PenpolyKTBHOI TOKCUYHOCTM 11 SMBPUOTOKCUHYHOCTI
cpen ans 3KO, Bkntovas cpeapbl Anst SKO komnanum Vitrolife,
He onpezieneHbl 1 0CTalOTCS HESICHBIMM.

060 Bcex CepbesHbIX HECHACTHBIX CIy4asix B CBA3N

C MCMOMNb30BaHNEM YCTPOIICTBa CrieayeT coobLyaTe

European conformity
(CE) mark with Notified
Body

CE Mark
c E 260 | (Conformité identification number as
Européenne) defined in Regulation

(EU)2017/745
Annex V
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Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rx only).
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€1 Indication for use

Media for immobilization and isolation of sperm prior to
intracytoplasmic sperm injection, ICSI.

Contraindications

ICSI™ contains recombinant human albumin (produced in
yeast). Do not use in patients with known hypersensitivity/
allergy to the component.

Product Description

ICSl is a viscous sperm handling solution containing
polyvinylpyrrolidone (PVP) and recombinant human albumin
(rHA).

For use after equilibration at +20 +5°C and ambient
atmosphere.

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8°C.

ICSl is stable until the expiry date shown on the container
labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

The summary of safety and clinical performance can be found
at www.vitrolife.com

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

Prepare warmed and equilibrated dishes with droplets of
handling-medium and a droplet of ICSI in the center.

Cover with OVOIL™.

Place the oocytes into the handling medium droplets, one
oocyte per droplet.

Place a small volume (1-2 pL) of prepared sperm suspension
into the center of the ICSI-droplet. Incubate the dishes for

a few minutes to allow the sperm to migrate to the outer
perimeter of the droplet.

Prime the injection pipette with ICSI.

Immobilize individual sperm by using the injection pipette

to crush the membrane of the sperm tail. Aspirate the
immobilized sperm.

Move the oocyte droplet into the field of view. Use a holding
pipette to secure the oocyte for injection. Inject the sperm with
the least amount of ICSI.

Place the injected oocytes in culture medium.
Specifications
Aseptically filtered

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25

Human sperm motility recovery assay
240% of initial motility

Passes test

Microscopic evaluation
Mouse Embryo Assay

Not performed

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use
ICSI if it appears cloudy.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity
for IVF media, including Vitrolife’s IVF media, have not been
determined and are uncertain.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rx only).

bg: Moka3aHusA 3a ynotpe6a

Cpepa 3a uMobunnsauus v U3onupaHe Ha cnepma npeau
WHTpauuMTonnasmMeHa nHxekums Ha cnepma, ICSI.

MpoTtuBonokasaHus

ICSI™ cbabpa pekoMBUHAHTEH YoBeLLKN anbymMuH
(npousseaeH B Apoxau). He ucnonb3ayitte Ans nauneHTos
C YCTaHOBIEHHO NOBLILIEHHOM YYBCTBUTENBHOCTBLIO UMK
annepruei Ha 3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue Ha npoAykTa

ICSI e Bucko3eH pa3Top 3a obpaboTeaHe Ha criepma, KoTo
CbAbpXa NonMeUHUANMPonuaoH (PVP) n pekombuHaHTeH
YoseLku anbymuH (rHA).

Ba ynotpeba cnep eksunubpupare npu +20 +5°C v npu
cTaiiHa Temneparypa.

WHCTpyKUumMM 3a cbXpaHeHune u cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu Temnepatypa ot +2°C ao
+8°C.

ICSI e crabunHa Ao u3TuyaHe Ha cpoka Ha roAHOCT,
0603HaYeH BbPXy eTUKETa Ha ONakoBKaTa v Ha CrieLMUUHIs
3a naptugara Ceptudukar 3a aHanms.

ByTunkute CbC cpefja He TpsiGBa Aa ce CbXpaHsiBat cres
oTBapsiHe. V3xBbprieTe 0CTaTh4YHOTO KONMYECTBO Cpeaa cref
npuKIioYBaHe Ha npoveaypara.

0O606LeHne Ha MHopmaumsTa 3a 6esonacHocTTa n
KNMHAYHWTE NOKa3aTeny MoxXe f1a Gbae HaMepeHO Ha WWW.

SJIONIN® w.ISOI 01°0€V0T

vitrolife.com

Yka3aHus 3a ynotpeba

MpoaykTsT TpsibBa Aa ce U3Non3ea oT CneuranvcT no
uHBMTPO onnoxaaHe (IVF).

LleneBara rpyna ot naLmeHTy! e Nonymnaumsi oT Bb3pacTHi
WNn Xopa B PenpoayKTUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca NOAMOKEHW Ha
IVF Tepanusa unu sanassaHe Ha NnogoBuTocTTa.

TMpuroTeeTe 3aTONNEHM 1 EKBUNMGPUPAHU NETPUTA C KarKi OT
cpepnara 3a o6paboTsaHe v kanka ot ICSI B ueHTbpa.
Moxkpuiite ¢ OVOIL™.

MocTaBeTe ooLMTUTE B KankuTe OT cpeaara 3a oGpaboTeate,
0 €AVIH OOLNT Ha Karka.

MocTaBeTte Manbk 06em (1 —2 L) oT npuroteeHa cycneHaus
Ha cnepma B LieHTbpa Ha kankata ot ICSI. Uuky6upaiite
CbJ0BETE HAKOMKO MUHYTH, 32 A& MOXe cnepmata Aa
MUrp1pa KbM BbHILHUS NEPUMETBP Ha KankaTa.

Bapepgete nHxekunoHHata nuneta ¢ ICSI.

Mmobunuanpaiite nHanenayaneH cnepmaTosomns, kato
V3N0N3BaTe WHXEKLWOHHATa NuneTa, 3a Aa HapyLmTe
uAnocTTa Ha MembpaHaTa Ha onalukata Ha crepMaTosonaa.
Acnupupaiite UMOBUNN3NpaHNsa cnepMaTo3ouns.
MpemecTeTe KankaTa ¢ 00LuTa B 3pUTENHOTO fofie.
V3nonasaiite npukpensatya nuneTa, 3a aa ukeupare
00LMTa NP UHKEKTUPaHETO. VIHKeKTupaliTe ciepmaroonaa
C Hail-MankoTo Bb3MOXHO konn4yecTtso ICSI.

TMocTaBeTe MHKEKTUPaHIS OOLMT B KyNTUBMpALLA Cpeaa.
Cneuundmkauum
AcenTnyHo ounTpupaHa

Bakrepuantu eHgoTokcunm (Jlumynyc ame6oumnt

nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25
MacneasaHe 3a CTeneHTa Ha BbaCTaHOBsIBaHe
Ha MOABMXHOCTTA Ha YOBELLKUTE criepmaTosonau  240% ot

MbpBOHaYanHarta noABWKHOCT

Mwkpockoncka oueHka Wanbpxana tecta

TecT 3a MULLIKM eMBPUOHN He e nposeneH

KoHKpeTHUTe pesynTaTi OT TecToBETe 3a BCsika naptuaa
moraT aa 6baat HamepeHu B CepTudmkarta 3a aHanua,
npeaocTaBeH ¢ BeAka A0CTaBka.

MpeanasHu mepku

M3xsbpnete npoaykTa, ako LenocTTa Ha 6yTunkara e
HapylweHa. He nanonsearite ICSI npy BUAUMO Hanuune Ha
MBTHOCT.

MoBTOPHOTO U3NoN3BaHe MoXe Aa AoBeae A0
MMKPOGMONOr4HO 3aMbpCcsiBaHe /MM NPOMEHN B
XapaKTepucTUKUTe Ha NpoayKTa.

C uen pa ce usberHe sambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaata aa ce OTBapsi U U3MON3Ba Camo ¢
acenTuyHa TexHuKa.

PuckoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTUETO 3a Cpeau 3a MHBUTPO onnoxaaHe (IVF),
BktountenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaeneru n
He ca SICHU.

Bcekv Cepro3eH UHUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3Ka C
u3azenveTo, TpsiGea Aa ce oknajsa Ha NPoM3BOANTENs 1
Ha KOMMETEHTHISI OpraH Ha [IbpXaBaTa 4neHka, B KosTo e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST M/MNN NALMEHTBT.

He e npegHasHaueH 3a MHXeKTupaHe.

Cnen kaTo 3aBbpLIMTE NpoLieaypaTa, U3XebprieTe NpoaykTa
CbITIACHO CTaHapTHaTa KNMHUYHA NpaKTuka 3a OnacHu
MEZINLMHCKM OTNaAbLN.

BHumanue: 3akoHopatencteoto Ha CALL orpaHnyasa
npopaxbara Ha ToBa U3fenve 4a ce U3BbpLUBa OT UMK MO
3asiBka Ha nekap unu nuue, pa6oTeluo B naGoparopusiTa,
06y4eHn Aa ro usnonaeart (Rx only).

CS! Indikace k pouziti

Pfipravek pro imobilizaci a izolaci spermii pred
intracytoplazmatickou injekci spermii (ICSI).
Kontraindikace

ICSI™ obsahuje rekombinantni lidsky albumin (vyrobeny
v kvasnicich). NepouzZivejte u pacientt se znamou
precitlivélosti/alergii na danou slozku.

Popis produktu

ICSl je viskozni roztok pro manipulaci se spermiemi
obsahuijici polyvinylpyrolidon (PVP) a rekombinantni lidsky
albumin (rHA).

Pro pouZiti po dosaZeni rovnovahy pfi teploté +20 +5 °C v
okolni atmosfére.

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

ICSl je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokonéeni zakroku zbytky pripravku zlikvidujte.

Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacienttl jsou dospélé osoby

v reprodukénim véku, které podstupuiji 1é¢bu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Pripravte predehraté a ekvilibrované desticky s kapkami
manipulaéniho média a kapkou ICSI uprostfed.

Pokryjte olejem OVOIL™.

Umistéte oocyty do kapek manipulaéniho média; do kazdé
kapky jeden oocyt.

Umistéte maly objem (1-2 pl) pfipravené suspenze spermatu
do stfedu kapky pfipravku ICSI. Inkubujte desti¢ky po dobu
nékolika minut a nechte spermie, aby se dostaly do vnéjsiho
obvodu kapky.

Nasajte pfipravek ICSI do injekéni pipety.

Imobilizujte jednotlivé spermie pomoci injekéni pipety
naru$enim membrany bi¢iku spermie. Nasajte imobilizovanou
spermii.

Premistéte kapku s oocytem do zorného pole. Pouzijte
holding pipetu pro pfidrzeni oocytu pro injekci. Injikujte
spermii s co nejmensim mnozstvim pfipravku ICSI.

Umistéte injikované oocyty do kultivacniho média.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

Test motility humannich spermii 240 % pocatecni motility

Mikroskopické vyhodnoceni Testovano Uspésné

Test na mysich embryich Neproveden

Vysledky testl pro jednotlivé SarZe najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pripadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. Nepouzivejte
roztok ICSI, méate-li pocit, Ze je zakaleny.

Opakované pouziti mize mit za nasledek mikrobiologickou
kontaminaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylou€eni kontaminace spole¢nost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouZivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravkd
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravku spole¢nosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahl&Sena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi
Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku (Rx
only).

da: indikation for brug

Medium til immobilisering og isolering af seed far
intracytoplasmisk saedinjektion (ICSI).
Kontraindikationer

ICSI™ indeholder rekombinant humant albumin (dannet
i geer). M ikke anvendes til patienter med kendt
overfglsomhed/allergi over for komponenten.
Produktbeskrivelse

ICSI er en viskes seedhandteringsoplesning, der indeholder
polyvinylpyrrolidon (PVP) og rekombinant humant albumin
(THA).

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +20 +5 °C i et
milje med atmosfeerisk luft.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares meorkt ved +2 til +8 °C.

ICSI kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgéar

af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning. Kassér
overskydende medie efter feerdiggerelse af proceduren.
Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling
eller fertilitetsbevarende behandling.

Forbered forvarmede og zekvilibrerede skale med
mikrodraber af handteringsmedium og en mikrodrabe ICSI

i midten.

Daek med OVOIL™,

Anbring oocytterne i mikrodraberne af handteringsmediet;
sorg for, at der er én oocyt pr. mikrodrabe.

Anbring en lille maengde (1-2 pL) preepareret saedsuspension
i midten af ICSI-mikrodraben. Inkuber skalene i nogle
minutter, s& seeden kan migrere til mikrodrabens ydre
perimeter.

Sug ICSlind i injektionspipetten.

Immobiliser seedcellerne enkeltvis ved at knuse saedcellens
halemembran med injektionspipetten. Opsug den
immobiliserede seedcelle.

Flyt oocyt-mikrodraben ind i synsfeltet. Anvend en
holdepipette for at holde oocytten fast i forbindelse med
injektion. Injicer seeden med mindst mulig maengde af ICSI.

Anbring de injicerede oocytter i dyrkningsmediet.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,25

Analyse af human saeds genvinding
af motiliteten 240 % af den oprindelige motilitet

Mikroskopundersagelse Test bestéaet

Museembryoassay Er ikke udfert

LOT-specifikke testresultater fremgar af analysecertifikatet,
der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke ICSI, hvis det er uklart.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/eller
aendre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun &bnes og anvendes ved hjeelp af
aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet
fastlagt og er ukendt.

Huvis der sker en alvorlig heendelse i forbindelse med brug af
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

Ikke beregnet il injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren er
afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov méa dette udstyr kun seelges

af eller pa ordination fra en laege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

Zur Immobilisation und Isolation von Spermien vor der
intrazytoplasmischen Spermieninjektion, ICSI.
Gegenanzeigen

ICSI™ enthalt rekombinantes Humanalbumin (in Hefe
produziert). Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung

ICSl ist eine viskose Losung zur Spermienbehandlung mit
Polyvinylpyrrolidon (PVP) und rekombinantem humanem
Albumin (rHA).

Zur Anwendung nach Equilibrierung bei +20 +5 °C und
Umgebungsatmosphére.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.
ICSl ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und im

Analysezertifikat der Charge angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss
des Vorgangs.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.
Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im

reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung
oder fertilisationsférdernden MaRnahmen unterziehen.
Bereiten Sie erwarmte, equilibrierte Gefae mit Tropfchen
des Handhabungsmediums und einem Tropfchen ICSI in

der Mitte vor.

Bedecken Sie alles mit OVOIL™.

Platzieren Sie die Eizellen in die Tropfchen des
Handhabungsmediums, je eine Eizelle pro Tropfchen.
Geben Sie eine kleine Menge (1-2 pl) aufbereiteter
Spermienlosung in die Mitte des ICSI-Tropfchens. Inkubieren
Sie die GefaRe fiir einige Minuten, damit die Spermien an den
auBeren Rand des Tropfchens migrieren kénnen.

Spiilen Sie die Injektionspipette mit ICSI.

Immobilisieren Sie ein einzelnes Spermium, indem Sie

die Membran seiner GeiRel mittels der Injektionspipette
durchstoRen. Aspirieren Sie das immobilisierte Spermium.
Bewegen Sie das Trépfchen mit der Eizelle in Ihr Blickfeld.
Verwenden Sie eine Haltepipette, um die Eizelle wahrend der
Injektion zu sichern. Injizieren Sie das Spermium mit einer
méglichst geringen Menge an ICSI.

Geben Sie die injizierten Eizellen in Kulturmedium.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <0,25

Human sperm motility recovery assay
240% anfanglicher Motilitat

Mikroskopische Untersuchung Test bestanden

Mauseembryonen-Test Nicht durchgefiihrt

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie ICSI nicht, wenn es triibe erscheint.

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer verénderten Beschaffenheit
des Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer Techniken
geodffnet und verwendet werden.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der IVF-
Medien von Vitrolife) fiir die Reproduktion und Entwicklung
darstellen, wurde nicht bestimmt und ist unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gert ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient ni Vist.

01£0%20¢ ‘enss! jo sjeq

usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcién
facultativa, o a un profesional formado para su uso (Rx only).

et: Kasutusn

Lahus spermi immobiliseerimise ja isoleerimise jaoks enne
seemneraku tsttoplasmasisest injektsiooni (ICSI-d).

ustused

Vastundidustused

ICSI™ sisaldab rekombinantset inimese albumiini (parmis
toodetud). Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev
dlitundlikkus/allergia selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

ICSI on viskoosne sperma téétlemise lahus, mis sisaldab
poltvintdlptrrolidooni (PVP) ja rekombinantset inimalbumiini
(rHA).

Kasutamiseks valmis parast tasakaalustamist temperatuuril
+20 15 °C ja keskkonna atmosfaaris.
Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

ICSI séilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises analliisi
sertifikaadis naidatud aegumiskuup&evani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada. Visake
tileliigne lahus parast protseduuri I5petamist minema.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.
Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud véi reproduktiivses eas
elanikkond, kes labib IVF-ravi véi viljakuse sailitamist.
Valmistage ette soojendatud ja tasakaalustatud tassid
todtlemislahuste tilkadega ja ICSI tilgaga keskel.

Katke OVOIL™-iga.

Pange munarakud tootlemislahuse tilkadesse, iiks munarakk
tilga kohta.

Pange vaike kogus (1-2 pL) ettevalmistatud
spermasuspensiooni ICSI tilga keskele. Inkubeerige
tasse moni minut, et spermid saaks liikuda tilga valimise
perimeetrini.

Taitke injektsioonipipett ICSI-ga.

Muutke iiks seemnerakk likumatuks, kasutades
injektsioonipipetti seemneraku saba membraani
purustamiseks. Aspireerige likumatuks muudetud
seemnerakk.

Liikuge munarakuga tilka. Kasutage munaraku hoidmiseks
siistimise ajal hoidmispipetti. Stistige seemnerakk véimalikult
vaikese ICS| kogusega.

Asetage siistitud munarakud kasvulahusesse.
Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL]

Inimsperma liikumisvoime taastumisproov
240% algsest likumisvoimest

Léabib katse.
Hiire embriio proov Eiole tehtud.

<0,25

Mikroskoopiline hindamine

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
(blichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt
den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

el: Ev&eigeig xpnong

Méoo aKIvnTOTIOINONG Kal ATTOPGVWOoNG OTTEPHATO{Wapiwy
TPIV aTT6 TNV Eviowaplakr £yxuon otrepparolwapiwv (ICSI).
Avrevseigeig

To ICSI™ Trepiéxel avaouvduaopévn avBpwivn aABoupivn
(TTou TTapdyeTal o€ QUHOHUKNTES). Mn XPNOILOTIOIETE OE
aoBeveig Pe yvwoTh uTrepeuaioBnaia/aAAepyia 0TO OUCTATIKG.
MNepiypagn mpoiévTog

To ICSI givai éva TraxUppeuaTo SiGAupa XeIpIoHOU Twv
oTeppaTodwapiwy TTou TepIEXEl TTOAUBIVUACTIUPPOAIBOVN
(PVP) ka1 avacuvduacpévn avBpwmivn aABoupivn (rHA).

Ma xprion HeTa atro e§ilooppdTnon oToug +20+5°C kail o€
ATHOOPAIPIKEG CUVONKEG.

0dnyigg @UAagNg Kai oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal o€ oKoTeIVO TTEPIBAAAOV O BepuoKkpaaieg ammd
+2 éwg +8°C.

To ICSI eival a1aBepd péxp! TNV nuepopnvia Afgng ou
avaypageTal TG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN Kal TO [TIoTOTTOINTIKG
AvEAUONG TNG CUYKEKPIPEVNG TTaPTISAG.

Agv TTPETTEl va aTTOBNKEVETE QPIAAISIA HECWV TTOU £X0UV
avolXBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO HECO HETA TNV OAOKARpwON
NG dladikaoiag.

H mepiAnywn ac@dAeiag Kal KAIVIKWVY £TTIBO0EWY PTTOPET va
Bpebei ot dievBuvon www.vitrolife.com

OBnyieg xpriong

To TTpoidV TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITaI OTTO £TTAYYEAATIO
EEWOWWATIKAG YOVIHOTTOINONG.

H opdada-o16x06 aoBevivv gival TTAnBuapoi evnAikwy 1
avatapaywyiknig nAikiag mou utroBaAovTal o€ Beparreia
£EWOWHATIKAG yovipoTroinang fj o€ diadikacieg diatipnong
yovipéTnTag.

MpoeToipaoTe Beppacpéva Kal e§looppoTrnuéva TPUBAIa
He aTayovidia péoou XeIpIopoU kal éva oTayovidio ICSI ato
KEVTPO.

KaAOyte pe OVOIL™.

TotroBeTOTE Ta WOKUTTAPA OTA OTAYOVIdIa TOU PECOU
XEIPIOHOU, HE EVa WOKUTTAPO ava oTayovidIo.

TotroBeTOTE pIa pIKPr) TTOo6TNTA (1-2 UL) TTApACKEUATUEVOU
EVAIWPANATOG OTTEPHATOLWAPIWY OTO KEVTPO TOU OTaYOVISiou
ICSI. EmwdoTe Ta TpuAia yia Aiya AeTTTd, £T01 WOTE T
OTIEPUATOLWAPIC VA HETAVACTEUTOUV TIPOG TNV TIEPIPETPO
Tou oTayovidiou.

[epioTe TNV mITTéTa €yXUong pe ICSI.

AKIVNTOTTOIROTE TO KABE OTTEPUATOWAPIO XPNOIHOTIOIMVTAG
TNV TITTETA £YXUONG VIO VO OUVOAIWETE T HEUBPAvVN TNG OUPEG
Tou oTTEpHaTOdwapiou. Avappo@rioTe TO AKIVNTOTIOINHEVO
OTTEPHATOLWAPIO.

MeTagépeTe TO GTAYOVIBIO TOU WOKUTTAPOU EVTAG TOU

OTITIKOU TTEdiou. XpNOIUOTIOINOTE pIa TITTETA GUYKPATNONG
YIa v OTABEPOTIOINOETE TO WOKUTTAPO YIa TV £VEDT.
MpayHaToTroIGTE TNV £yXUON TOU OTTEPUATOdWAPIOU PE TN
HIkpoTEPN duvaTh TToodTNTa ICSI.

ToTroBeTAOTE O€ KAANEPYNTIKO PECO TA WOKUTTAPA TTOU EXOUV!
UTTOOTEl TNV £yXUON.

Mpodiaypapég

DIATpapiopévo oe oUVBIKeG aonyiag

BakTnpiakég evdotogiveg (Sokipacia LAL) [EU/mI] <0,25

Aokigaoia avaktnong KIvnTIKOTNTAG
avepWIIVWY oTrEpaTOdwapiwy
240% apxIKAG KIVATIKOTNTAG

Iga saadetisega on kaasas analliisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabindud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
ISCI-d, kui see muutub haguseks.

Korduvkasutus v6ib pohjustada mikrobioloogilist saastumist
jalvéi muuta toote omadusi.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutamisel kasutada aseptilisi vétteid.

Reproduktiivse miirgisuse ja areneva miirgisusega seotud
riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks maaratud ning need on teadmata.

Kaikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole m&eldud ststimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijaatmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ett tust! USA féder: jused lubavad seda seadet
mitia ainult vastava véljadppega arstil voi tema korraldusel
(Rx only).

fi: Kayttsaihe

Lyliuos siittididen immobilisaatioon ja keraykseen ennen
mikroinjektiota munasoluun (ICSI).

Vasta-aiheet

ICSI™ sisaltaa rekombinantti humaani albumiinia (valmistettu
hiivavilielyssa). Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetasn
olevan yliherkkié/allergisia kyseiselle komponentille.
Tuotteen kuvaus

6iden kasittelyyn tarkoitettu viskoosinen liuos,
polyvinyylipyrrolidonia (PVP:t4) ja rekombinantti
humaanialbumiinia (rHA:ta).

Ennen kaytt6a liuos on tasapainotettava +20 + 5 °C:n
lampétilassa huoneilman olosuhteissa.

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

ICSI pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen ja erdkohtaiseen
(LOT) hyvaksymistodistukseen merkittyyn viimeiseen

kaytto, 4N asti.

Liuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jélkeen. Ylijaényt liuos
on hévitettava kayton jalkeen.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.
Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisdéntymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden sailyttdmishoito.
Valmista lammitetyl ja tasapainotetul tippamalja
kasittelyliuoksella. Lisaa keskelle ICSI.

Peita OVOIL™-6ljylla.

Siirra munasolut kasittelyliuostippoihin, yksi munasolu per
tippa.

Aseta pieni maara (1-2 pl) pestya siittioliuosta ICSI-pisaran
keskelle. Inkuboi maljoja muutaman minuutin ajan, jotta siittiot
ehtivat siirtymaan tipan reunalle.

Tayta injektiopipetti ICSI-liuoksella.

Immobilisoi siittié rikkomalla sen hénnén solukalvoa
injektiopipetilla. Aspiroi immobilisoitu siittio
Siirrda munasolutippa nékokenttaan. Pida munasolu
paikallaan holding-pipetilla. Injisoi siittid mahdollisimman
pienella ICSI-maaralla.

Siirra injisoidut munasolut viljelyliuokseen.
Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI]

<0,25

MikpookoTTiki agloAdéynon Dokipn BeTIKA

Aoxipaoia eyBpUou TTovTIKOU Dev €xel EKTEAEOTET

Toa atroteAéopaTta TwV SOKIPWY Yia TNV KGBe TrapTida eival
diaBéaipa oto MioTotroinTiké AvaAuong Trou cuvodeUel kaBe
TrapaiaBn.

Mpo@uAdgeig

ATroppiyTE TO TIPOIOV €AV UTTAPXE! PBOPE OTO PIaAiSIo. Mn
xpnoiyotroieite To ICSI eav ival BoAG.

H emmavaypnoiygotoinon UTTopei va em@éper UIKPOPIOAOYIKNA
HoOAuvon ri/kar aAAayr oTIg IBIGTNTEG TOU TTPOIGVTOG.

Mo my amoguyr emudAuvang, n Vitrolife ouoTrivel Ta péoa
Va avoiyovTal Kal Vo XProIJOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
aonTrTou XelpIopoU.

O kivBuvog avaTtrapaywyikrig TO§IKOTNTAG Kal AVATITUGIOKAS
TOEIKOTNTAG YIa Ta JEOT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWY EEWOWHATIKAG
yovipotroinang Tng Vitrolife, dev éxel kaBopioTei kai eival
aBéBaiog.

Kabe coBapo TrepIoTaTiKG TTou £xel OUMBET O€ OXETN HE

TN CUOKEUR TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTnV appddia apxr Tou kpdToug pEAOUG GTO OTTOoIO Eival
EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG A/Kal 0 aoBEVAG.

Aev TTpoopileTal yia Eveon.

Meté Tnv odokAfpwaon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe TO TPOIGV
oUWV PE TN ouVNBIoPEVN KAIVIKE TTPOKTIKH TTOU IOYUEI yio
Ta ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTOBANTA..

Mpoaooxr: H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twv HIA trepiopilel
TNV TWANON QUTAG TNG CUOKEUNG atrd 1aTpod f Kat' eVTOArR
1aTpoU i eTTayyeApaTia ekTraideupévou oTn Xprion Tou (Rx
only).

€S Indicaciones de uso

Medios para inmovilizar y aislar espermatozoides antes de la
inyeccion intracitoplasmica de esperma (ICSI).
Contraindicaciones

ICSI™ contiene albimina humana recombinante (producida
por levaduras). No utilizar en pacientes con hipersensibilidad/
alergia conocida al componente.

Descripcion del producto

ICSI es una solucion viscosa para manejar esperma que
contiene polivinilpirrolidona (PVP) y albimina humana
recombinante (rHA).

Para usar después del equilibrio previo a +20 +5 °C y en las
condiciones atmosféricas.

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

ICSl es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en
el etiquetado del envase y el certificado de andlisis del LOT
correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de uso

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o en
edad reproductiva que se ha sometido a un tratamiento de
FIV o de preservacion de la fertilidad.

Prepare unas placas calentadas y equilibradas con gotitas de
medio de manipulacién y una gotita de ICSI en el centro.
Cubra con OVOIL™.

Coloque los ovocitos en las gotitas de medio de manipulacién
arazon de un ovocito por gota.

Coloque un pequefio volumen (1-2 pL) de la suspension de
esperma preparada en el centro de la gotita de ICSI. Incube
las placas durante algunos minutos para permitir la migracion
de esperma hacia el perimetro exterior de la gotita.

Prepare la pipeta de inyeccion con ICSI.

Inmovilice cada espermatozoide utilizando la pipeta de
inyeccion para aplastar la membrana de la cola. Aspire el
esperma inmovilizado.

Ponga la gota con ovocito en el campo de vision. Utilice una
pipeta de fijacion para estabilizar el ovocito para la inyeccion.
Inyecte el esperma con la menor cantidad de ICSI.

Coloque los ovocitos inyectados en el medio de cultivo.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <0,25

Ensayo de recuperacion de motilidad de
esperma humano 240 % de la motilidad inicial

Evaluacion microscopica Aprobada

Ensayo en embrién de ratén No realizado

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOTE
aparecen en el certificado de andlisis suministrado con cada
entrega.

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilizar ICSI si tiene aspecto turbio.

Su reutilizacion puede producir contaminacion microbiana o
cambios en el producto.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda firmemente
que los medios se abran y utilicen solamente en ambiente
estéril.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo
que conllevan los medios de FIV, incluidos los de Vitrolife, no
se han determinado y son inciertos.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con
el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el

Ihmisen siittididen liikkuvuuden
elpymiskoe 240% alkuperaisesta liikkuvuudesta

Mikroskooppiarviointi
1-soluisen hiiren alkion maaritys

Erakohtaiset testitulokset I6ytyvat hyvaksymistodistuksessa,
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.

Lapaisee testin
Ei suoritettu

Varotoimet

Hauvité tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. ICS|-liuosta ei
saa kayttaa, jos se on sameaa.

Tuotteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa mikrobiologisen

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Medij za imobilizaciju i izolaciju sperme prije
intracitoplazmatske injekcije sperme, ICSI.
Kontraindikacije

ICSI™ sadrzi rekombinantni humani albumin (porijeklom iz
kvascevih gljivica). Nemojte koristiti na pacijentima koji su
preosijetljivi/alergi¢ni na taj sastojak.

Opis proizvoda

ICS je viskozna otopina za rukovanje spermom koja sadrzi
polivinilpirolidon (PVP) i rekombinantni humani albumin (rHA).
Za uporabu nakon stabiliziranja na + 20°C +5 °C i na sobnoj
temperaturi.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
ICSlI je stabilan do datuma isteka roka valjanosti navedenom
na naljepnicama spremnika, te u certifikatu o analizi za
pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se Suvati nakon otvaranja. Visak
medija bacite nakon zavrsetka postupka.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati strucnjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijecenju ili
ocuvaniju plodnosti.

Pripremite zagrijane i stabilizirane posudice s kapljicama
medija za rukovanje i kapljicama ICSI u sreditu.
Naslojite s OVOIL™.

PolozZite oocite u kapljice medija za rukovanje, jednu oocitu
po kapljici.

Polozite mali volumen (1-2 pl) pripremljene suspenziju
sperme u srediste kapljice ICSI. Inkubirajte posudice tijekom
nekoliko minuta kako biste omogucili da sperma migrira u
vanjski promjer kapljice.

Napunite injekcionu pipetu s ICSI.

Imobilizirajte pojedine spermije uporabom pipete za
injektiranje kako bi se smrvila membrana repa spermija.
Aspirirajte imobiliziranu spermu.

Pomaknite kapljicu oocite u polje prikaza. Upotrijebite drzeci
pipetu kako bi se osigurala oocita za injekcije. Injektirajte
spermu s najmanjom koli¢inom ICSI.
Polozite injektirane oocite u medij s kulturom.
Specifikacije

Filtrirano asepticki

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]
Pokretljivost humane
sperme test oporavka

<0,25

240 % pocetne pokretljivosti

Mikroskopska procjena Prolazi test

Test misjeg embrija Nije proveden
Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako ICSI
izgleda zamuéen, nemojte ga koristiti.

Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolosko
onecidcenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju, ukljuéujuéi i medij za in

vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lijecnicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima ili
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Intracytoplazmikus spermium injektalas (ICSI) elétt a
spermiumok immobilizalasara és kiva asara hasznalhatéd
oldat.

Ellenjavallatok

AICSI™ rekombinans human albumint tartalmaz (élesztében
termeltetett). Nem alkalmazhat az 6sszetevkre ismert
madon tulérzékenységben/allergiaban szenveds paciensek
esetében.

Atermék leirasa

Az ICSI viszkézus sperma kezel6 oldat, amely
polivinilpirrolidont (PVP) és rekombinans human albumint
(rHA) tartalmaz.

+20 +5 °C-on és kornyezeti Iégkor mellett torténd ekvilibralas
utan hasznélhaté termék.

tas
tti hémersekleten.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és sta
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C ko:

Az ICSI az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltlintetett lejarati idépontig stabil marad.
Atapoldatot tartalmazé ivegeket a felnyitas utan ne tarolja.
Az eljaras befejezése utan a felesleges tapoldatot dobja ki.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja
a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.

Hasznalati Gtmutat6

Atermék IVF-szakemberek &ltali hasznalatra készilt.
Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv kort

populacio, amely IVF-kezelésen vagy termékenységmegérzé
kezelésen vesz részt.

Készitsen el6 elémelegitett és ekvilibralt edényeket megfelelé
tapoldat cseppekkel, illetve az edény kézepén egy ICSI
cseppel.

Fedje le OVOIL™ oldattal.

Helyezze a petesejteket a tapoldat cseppekbe, cseppenként
egy petesejtet.

Helyezzen egy kis el6készitett sperma szuszpenzid
mennyiséget (1-2 pl) az ICSI csepp kdzepébe. Inkubalja

az edényeket par percig, hogy a spermiumok a csepp kiilsé
részébe vandorolhassanak.

Toltse fel az injektalo pipettat ICSI oldattal.

Az injektald pipetta segitségével a farokrész membranjanak
roncsolaséaval immobilizélja a spermiumot. Szivja fel az
immobilizalt spermat.

Helyezze a petesejtet tartalmazé cseppet a latdmezébe.
Atartopipettaval rogzitse a petesejtet az injektalashoz.
Injektalja be a spermat a lehetd legkisebb ICSI
oldatmennyiséggel.

Helyezze a beinjektalt petesejteket a tapoldatba.
Termékjellemzok

Aszeptikusan szirt

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]

Humén sperma
motilitas talélés teszt

<0,25

a kezdeti motilitds 240%-a

kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen ominaisuuksissa
Vitrolife suosittelee eaina nouc isi

Mikroszkdpos értékelés Megfelelt a vizsgalaton

!
menetelmia liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation
vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehi k iutta

Egérembrio-teszt Nincs végrehajtva

A LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
renc e bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

koskevista riskeisté ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tdmé koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tt 1 liittyvista vak iteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.
Havita tuote toimenpiteen paéatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan taté tuotetta saa
Yhdysvalloissa maaraté tai myyda vain laakari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rx only).

fr : Indications d'utilisation

Milieu pour l'immobilisation et I'isolation du sperme avant ICSI
(intracytoplasmic sperm injection - micro-injection ovocytaire
de spermatozoides).

Contre-indications

ICSI™ contient de I'albumine humaine recombinante
(produite dans la levure). Ne I'utilisez pas chez des

patients présentant une hypersensibilité/allergie connue au
composant.

Description du produit

ICSI est une solution visqueuse pour la manipulation du
sperme contenant de la polyvinylpyrrolidone (PVP) et de
I'albumine humaine recombinante (rHA).

A utiliser aprés équilibrage & +20 °C +5 °C sous atmosphére
ambiante.

Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et & I'abri de
la lumiére.

ICSlI reste stable jusqu'a la date de péremption indiquée
sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse spécifique
auLOT.

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés aprés
ouverture. Jetez le milieu en excés a la fin de la procédure.
Ne l'utilisez pas chez des patients présentant une
hypersensibilité/allergie connue au composant.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement de
FIV ou de préservation de la fertilité.

Préparez des boites de Petri pré-équilibrées et chauffées
avec des gouttelettes du milieu de manipulation et une
gouttelette d’ICSl au centre.

Recouvrez avec OVOIL™.

Placez les ovocytes dans les gouttelettes de milieu de
manipulation, & raison d'un ovocyte par gouttelette.
Placez un petit volume (1 a 2 pL) de sperme préparé en
suspension au centre de la gouttelette d'ICSI. Incubez les
boites pendant quelques minutes pour permettre la migration
du sperme vers le périmétre extérieur de la gouttelette.
Remplissez la pipette d'injection avec ICSI.

Immobilisez le spermatozoide en utilisant la pipette
d’injection pour écraser la membrane du flagelle. Aspirez le
spermatozoide immobilisé.

Déplacez la gouttelette avec I'ovocyte dans le champ de
vision. Utiliser une pipette de contention pour stabiliser
I'ovocyte en vue de l'injection. Injectez le sperme avec une
quantité minimale d’ICSI.

Placez les ovocytes injectés dans le milieu de culture.
Spécifications

Filtré de maniére aseptique

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL]

Test de rétablissement de la mobilité
du sperme humain 240 % de la mobilité initiale

Observation microscopique

<025

Test réussi

Test sur embryon de souris Non effectué

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
ICSI s'il a un aspect trouble.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés du
produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande d’ouvrir
les milieux et de les utiliser uniquement de fagon aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznélja
az ICS| oldatot, ha zavarosnak tiinik.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobiolégiai befert6zodést és/
vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.

Abefert6zédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv és fejlédési toxicitas kockazata még
nem ismert, €s nem meghatarozott.

Aze: 1 bekd minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes
hatésaganak.

kozzel

Tilos injekciéban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozo standard klinikai gyakorlatnak megfelelen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvé
nyei szerint az eszkozt kizarélag orvos vagy a hasznalataban
képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per limmobilizzazione e I'isolamento di sperma prima
dell'iniezione intracitoplasmica di sperma, ICSI.
Controindicazioni

ICSI™ contiene albumina umana ricombinante (prodotta dal
lievito). Non utilizzare in pazienti con ipersensibilita/allergia
nota al componente.

Descrizione del prodotto

L'ICSI & una soluzione viscosa per la manipolazione degli
spermatozoi contenente polivinilpirrolidone (PVP) e albumina
umana ricombinante (rHA).

Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +20 +5 °C in atmosfera
ambiente.

Istruzioni per la conservazione e la stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da +2
a+8°C.

ICSI ¢ stabile fino alla data di scadenza indicata sulle
etichette dei contenitori e sul certificato di analisi specifico
del lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono essere
conservati. Gettare il terreno in eccesso al termine della
procedura.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com
Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento IVF
o di preservazione della fertilita.

Preparare le piastre riscaldate ed equilibrati con gocce di
terreno di manipolazione e una goccia di ICSI al centro.

Coprire con OVOIL™.

Posizionare gli ovociti nelle gocce del terreno di trattamento,
un‘ovocita per goccia.

Applicare una piccola quantita (1-2 pL) di sospensione
spermatica preparata al centro della goccia ICSI. Incubare
le piastre per alcuni minuti per consentire la migrazione degli
spermatozoi verso il perimetro esterno della goccia.

Adescare la pipetta di iniezione con ICSI.

Immobilizzare il singolo spermatozoo utilizzando la pipetta di
iniezione per rompere la membrana del flagello. Aspirare lo
spermatozoo immobilizzato.

Portare la goccia con I'ovocita nel campo visivo. Utilizzando
una pipetta di supporto, fissare I'ovocita per I'iniezione.
Iniettare lo sperma con la minore quantita possibile di ICSI.

Posizionare gli ovociti iniettati nel terreno di coltura.
Specifiche

Filtrato in modo sterile

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]

Test di recupero della motilita degli
spermatozoi umani 240% della motilita iniziale

Valutazione al microscopio Supera il test
Non eseguita

<0,25

Analisi su embrione di topo

| risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul certificato
di analisi fornito ad ogni consegna.
Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone & compromessa.
Non utilizzare ICSI se presenta un aspetto torbido.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione microbiologica e/o



modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Segnalare al produttore e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali
incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.
Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica da
parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija

Terpé spermatozoidams imobilizuoti ir izoliuoti prie§
intracitoplazminj spermos j$virkstimg, ICSI.
Kontraindikacijos

,ICSI™" sudétj jeina rekombinantinis Zmogaus albuminas
(gaunamas i$ mieliy). Nenaudokite pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija sudedamajai
medziagai.

Gaminio aprasas

ICSl yra klampus spermatozoidy tvarkymo tirpalas, kurio
sudétyje yra polivinilpirolidonas (PVP) ir rekombinantinis
zmogaus albuminas (rHA).

Skirtas naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant +20
+5 °C temperattrai ir aplinkos atmosferoje.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

ICS| yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant buteliuko
etiketés ir partijos analizés sertifikate.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige procedara,
nepanaudotos terpés likugius iSmeskite.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka galima rasti
www.vitrolife.com

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF arba vaisingumo
i$saugojimo gydymas.

Paruo$kite pasildytus ir stabilios blsenos indelius su
tvarkymo terpés laseliais ir ICS| ladeliu centre.

Padenkite su OVOIL™.

]dékite oocitus j tvarkymo terpés laselius, po vieng oocitg
ilaselj.

|dékite nedidelj kiekj (1-2 pl) paruo$tos spermatozoidy
suspensijos j ICSI laselio centra. Inkubuokite indelius keletg
minuéiy, kad spermatozoidai galéty pereiti j iSorinj laselio
perimetra.

Pripildykite pipete ICSl tirpalo.

Imobilizuokite atskirus spermatozoidus naudodami j$virkstimo
pipete, kad sutraidkytuméte spermatozoidy uodegos
membrang. Jsiurbkite imobilizuotus spermatozoidus.
Perkelkite oocito laselj j regéjimo laukg. Naudodami
laikymo pipete, jtvirtinkite oocitg jSvirkstimui. |Svirkskite
spermatozoidus su maziausiu ICSI kiekiu.

]dékite jSvirkStus oocitus j auginimo terpe.
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg.
Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfart.
Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som jobber i
laboratorium og er oppleert i bruken (Rx only).

nl: indicatie voor gebruik

Media voor de immobilisatie en isolatie van spermacellen voor
intracytoplasmitische sperma-injectie, ICSI.
Contra-indicaties

ICSI™bevat recombinant humaan albumine (geproduceerd
door gistcellen). Niet gebruiken bij patiénten met bekende
overgevoeligheid/allergie voor dit component.
Productbeschrijving

ICSl is een viskeuze sperma manipulatie-oplossing die
polyvinylpyrrolidone (PVP) en recombinant menselijk
albumine (rHA) bevat.

Gebruiken na equilibratie op +20 +5°C in de lucht.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

ICSl is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke fles en op
het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

Geopende flessen kunnen niet bewaard worden. Resterend
medium niet meer gebruiken.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling of
fertiliteitspreservatie ondergaan.

Maak verwarmde en geéquilibreerde schaaltjes met druppels
manipulatie-medium en een druppel ICSI in het midden klaar.

Bedek met OVOIL™.

Plaats de eicellen in de druppels van het manipulatie-medium,
één eicel per druppel.

Plaats een kleine hoeveelheid (1-2 pl) gewassen
spermasuspensie in het midden van de ICSI-druppel.
Incubeer de schaaltjes enkele minuten om de spermacellen
de gelegenheid te geven om naar de buitenrand van de
druppel te migreren.

Vul de injecteerpipet met ICSI.

Immobiliseer een spermacel door met de injectiepipet
het membraan van de spermastaart te pletten. Zuig de
geimmobiliseerde spermacel op.

Plaats de eiceldruppel binnen het gezichtsveld. Gebruik een
‘holding pipet’ om de eicel voor injectie te fixeren. Injecteer het
sperma met een klein beetje ICSI.

Plaats de geinjecteerde eicellen in kweekmedium.
Specificaties

Aseptische filtratie

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI]

Test voor herstel van menselijk

<0,25

sperma 240% van de initiéle beweeglijkheid
Microscopische evaluatie Geslaagd voor test
Muis embryo test (MEA) Niet uitgevoerd

LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzor tregelen

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,25
Zmogaus spermatozoidy

judrumas atkdrimo tyrimas

240% pradinio judrumo

Mikroskopinis vertinimas Bandymas teigiamas
Pelés embriono tyrimas Neatlikta

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
kuris pateikiamas kiekvieng kartg pristatant gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite ICSI,
jei jis drumstas.

Pakartotinai naudojant produktas gali biti mikrobiologiskai
uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybeés.

Kad isvengtuméte tarSos, ,Vitrolife* primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati
prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine klinikine praktikg dél pavojingy medicinos atlieky.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam
naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal Siy specialisty uzsakyma
(Rx only).

|V: Lietoganas instrukcija

SKidums spermas imobilizacijai un izolacijai pirms
intracitoplazmatiskas spermas injicé$anas (ICSl).
Kontrindikacijas

,ICSI™* satur rekombinanto cilvéka albuminu (raZots rauga).
Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju
pret sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

ICSI 8kidums ir viskozs spermas apstrades $kidums, kas
satur polivinilpirolidonu (PVP) un rekombinantu cilvéka
albuminu (rHA).

LietoSanai péc lTdzsvaro$anas +20 +5 °C temperattra un
apkartéja atmosfera.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum$a vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

ICSI $kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu datumam,
kas noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai raksturigaja
analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
procediras pabeig$anas izmetiet neizlietoto $kidumu.

DroSuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietn& www.vitrolife.com

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

Sagatavojiet uzsilditas un [idzsvarotas plates ar apstrades
$kiduma pilieniem un ICSI pilienu vida.

Parklajiet ar OVOIL™ ellu.

levietojiet oocTtus apstrades $kiduma pilienos, vienu oocitu
piliena.

lepiliniet nelielu daudzumu (1-2 pl) sagatavotas spermas
suspensijas ICS| piliena vida. Inkubgjiet plates vairakas
mindtes, lai sperma varétu parvietoties uz piliena aréjo
perimetru.

Uzpildiet injekcijas pipeti ar ICSI $kidumu.

Imobilizéjiet atsevis$ku spermu, izmantojot injekcijas pipeti,
lai parpléstu spermatozoida astites membranu. Aspirgjiet
imobiliz&to spermu.

Parnesiet oocita pilienu skata lauka. Izmantojiet satvero$o
pipeti, lai nostiprinatu oocitu injekcijai. Injicéjiet spermu ar
minimalu ICSI $kiduma daudzumu.

levietojiet injicétos oocTtus kultivéSanas Skiduma.
Tehniskie dati

Aseptiski filtréts

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]

Cilvéka spermas kustiguma
atjaunos$anas tests

<0,25

240% no sakotn&ja kustiguma

Mikroskopiska novértésana Testa rezultati pozitivi

Peles embrija tests Nav veikts

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
ICSI niet als het er troebel uitziet.

Hergebruik zou kunnen resulteren in microbiologische
contaminatie en/of wijzigingen in de eigenschappen van het
product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en ontwikkelingstoxiciteit
voor IVF-media, inclusief de IVF-media van Vitrolife werden
nog niet onderzocht en zijn onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch hulpmiddel
moet aan de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval,
conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts of
iemand die getraind is in het gebruik ervan (Rx only).

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoze do spowalniania, unieruchamiania i izolowania
plemnikéw przed iniekcjg docytoplazmatyczng (ICSI)

Przeciwwskazania

ICSI™ zawiera rekombinowang albuming ludzkg
(wytwarzang w drozdzach). Nie stosowac u pacjentek, u
ktorych stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢ badz alergia na
ten sktadnik.

Opis produktu

ICSlI to roztwér do pracy z plemnikami zawierajacy
poliwinylopirolidon (PVP) i zrekombinowang albuming ludzkg
(tHA).

Stosowac po zréwnowazeniu w temperaturze +20 +5°C
iatmosferze otoczenia.

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.
ICSI zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci

wyszczegolnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegoélnych partii.

Nie przechowywac butelek z podiozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usungé¢ pozostate podioze.
Podsumowanie parametréw bezpieczenstwa i

parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie IVF lub
utrzymania ptodnosci.

Przygotuj ogrzane i zréwnowazone plytki z kroplami podtoza
do procedury zapfodnienia i jedng kroplg ICSI posrodku.
Przykryj krople olejem OVOIL™.

Umie$¢ komorki jajowe — po jednej — w kroplach podtoza do
procedury zaptodnienia.

Posrodku kropli ICSI umie$¢ niewielkg ilo$¢ przygotowanej
zawiesiny nasienia —od 1 do 2 pl. Umie$¢ ptytki w inkubatorze
na kilka minut — do momentu przemieszczenia si¢ plemnikéw
na obrzeza kropli.

Pobierz ICSI do pipety iniekcyjnej.

Unieruchamiaj poszczegdine plemniki, uzywajac pipety
iniekcyjnej do przygniatania witki plemnika. Aspiruj
unieruchamiane plemniki.

Umieszczaj w polu widzenia kolejne krople z komérkami
jajowymi. Postugujac sie pipeta trzymajaca, unieruchamiaj
komorki jajowe na czas iniekcji. Wstrzykuj plemniki z mozliwie
jak najmniejszg iloscig podioza ICSI.

Komorki jajowe po naktuciu umieszczaj w podiozu do hodowli.
Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]

Test ruchliwo$ci odzyskanego
nasienia ludzkiego

<0,25

240% ruchliwo$ci poczatkowej

Badanie mikroskopowe Wynik pozytywny

Test rozwoju zarodka mysiego Nie przeprowadzano

czegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet ICSI
Skidumu, ja tas izskatas dulkains.

Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku piesarnojumu
un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka atvért
un izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglo$anas skidumam (/n Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injicé$anai.
Péc lietoSanas, utilizéjiet produktu atbilsto$i normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir apmacits
tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

Medium for immobilisering og isolering av saedceller for
intracytoplasmatisk spermieinjeksjon, ICSI.
Kontraindikasjoner

ICSI™ inneholder rekombinant humant albumin (produsert i
gjeer). Ma ikke brukes til pasienter med kjent hypersensitivitet/
allergi mot komponenten.

Produktbeskrivelse

ICSlI er en viskes lgsning for handtering av saedceller som
inneholder polyvinylpyrrolidon (PVP) og rekombinant humant
albumin (rHA).

Klart til bruk etter ekvilibrering ved +20 + 5 °C og
romtemperatur.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Oppbevares morkt ved +2 til +8 °C.

ICSlI er stabilt inntil utiepsdatoen angitt pa etikettene pa
beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfart.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa
www.vitrolife.com

Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

Klargjer varme og ekvilibrerte skaler med draper av
handteringsmediet og en drape ICSI i midten.

Dekk med OVOIL™.

Legg oocyttene i drapene med handteringsmediet, én oocytt
per drape.

Legg et lite volum (1-2 pl) av klargjort seedsuspensjon i midten
av ICSlI-drapen. Inkuber skalene i noen minutter for & la
saedcellene migrere til ytterkanten av drapen.

Fyllinjeksjonspipetten med ICSI.

Immobiliser individuelle seedceller ved & knuse membranen
pa saedcellens hale med injeksjonspipetten. Aspirer den
immobiliserte saedcellen.

Flytt drapen med oocytten inn i synsfeltet. Bruk en
holdepipette for a sikre oocytten for injeksjon. Injiser
saedcellen med minst mulig ICSI.

Legg de injiserte oocyttene i dyrkingsmedium.
Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI]
Test av utvinning av humane motile

<0,25

seedceller 240 % av innledende motilitet
Mikroskopevaluering Bestar test
Test pa embryo fra mus Ikke utfart

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som falger med hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke bruk
ICSI dersom det er blakket.

Gjenbruk kan fgre til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier apnes
og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet

for IVF-medier, inkludert IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt
fastslatt og er usikker.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i

$wiadectwa analizy, ktore jest dotgczane do kazdej dostawy.
Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usung¢ go. Podtoza ICSI nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniato.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wia$ciwoéci produktu.

Aby nie dopusci¢ do kontaminagii, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytgcznie
w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu $rodkow do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy do IVF
produkciji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu
nie zostalo okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje sig uzytkownik i/lub
pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagao

Meios para imobilizagao e isolamento de espermatozoides
antes de inje¢do de espermatozoide intracitoplasmatica, ICSI.
Contraindicagées

O ICSI™ contém albumina humana recombinante
(produzida em leveduras). Nao utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a este componente.

Descrigao do produto

ICSI é uma solugédo viscosa para manuseamento de
espermatozoides com polivinilpirrolidona (PVP) e albumina
humana recombinante (rHA).

Para usar apés estabilizado a +20 + 5 °C e a temperatura
ambiente.

Instrugoes de armazenamento e estabilidade
Conserve ao abrigo da luz a uma temperatura entre +2 e
+8°C.

OICSI ¢ estavel até a data de validade indicada nos rétulos
do frasco e no Certificado de Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser guardados apds a
abertura. Rejeite os meios em excesso ap6s a conclusdo do
procedimento.

O resumo da segurancga e do desempenho clinico pode ser
encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes de utilizacao
O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugdo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente € uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF ou de
preservagao de fertilidade.

Prepare placas aquecidas e estabilizadas com goticulas de
meio de manuseamento e uma goticula de ICSI no centro.
Cubra com OVOIL™.

Coloque os ovécitos nas goticulas de meio de
manuseamento, um ovoécito por goticula.

Coloque um pequeno volume (1-2 pl) de suspensdo
preparada de espermatozoides no centro da goticula de ICSI.
Incube as placas alguns minutos, para permitir a migragéo de
espermatozoides para o perimetro exterior da goticula.

Prepare a pipeta de inje¢do com ICSI.

Imobilize um espermatozoide usando a pipeta de injegéo para
esmagar a membrana da cauda do espermatozoide. Aspire o
espermatozoide imobilizado.

Mude a goticula do ovécito para dentro do campo de viséo.
Use uma pipeta de fixagao para segurar o ovécito para
injecéo. Injete o espermatozoide com a minima quantidade
de ICSI.

Coloque os ovdcitos injetados no meio de cultura.
Especificagoes
Assepticamente filtrado

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0.25

Ensaio de recuperagao de motilidade de
espermatozoides humanos 240% de motilidade inicial

Aprovado no teste

Avaliagdo microscopica

Ensaio de embrides de rato Nao realizado

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Andlise fornecido com cada
entrega.

Precaucdes

N&o usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. N&o use ICSI se estiver turvo.

Asua reutilizagéo pode resultar em contaminagéo

microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades do
produto.

Para evitar contaminag&o, a Vitrolife recomenda fortemente
que a abertura e utilizag&o de meios sejam realizadas apenas
com técnica assética.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagao "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi determinado
e éincerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

N&o usar para injeg&o.
Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrdo

para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

Atencdo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

IO Instructiuni de utilizare

Medii pentru imobilizarea si izolarea materialului seminal
nainte de injectia intracitoplasmatica de sperma, ICSI.
Contraindicatii

ICSI™ contine albumina umana recombinanta (produsa in
drojdie). Nu utilizati la pacienti cu istoric de hipersensibilitate
sau alergie la componenta.

Descrierea produsului

ICSlI este o solutie vascoasa de manipulare a spermei,
care contine polivinilpirolidon& (PVP) si albumind umana
recombinanta (rHA).

Pentru utilizare dupa echilibrare la +20 £5 °C si la temperatura
mediului ambiant.

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

ICSlI este stabil pana la data expirarii indicata pe etichetele
recipientului si in Certificatul de analiza specific LOTULUI.

Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie depozitate
dupé deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea
procedurii.

Informatiile de siguranta si cele despre performantele clinice
se gasesc la www.vitrolife.com

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in domeniul
fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adultd sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro
sau de conservare a fertilitatii.

Pregatiti placile incalzite si echilibrate cu picaturi de mediu de
lucru si o picatura de ICSI in centru.

Acoperiti cu OVOIL™.

Introduceti ovocitele in picaturile de mediu de lucru, un ovocit
per picatura.

Introduceti un volum redus (1-2 pL) de suspensie de sperma
preparata in centrul picaturii ICSI. Incubati placile timp de
cateva minute pentru a permite spermatozoidului sa migreze
n perimetrul exterior al picaturii.

Umpleti pipeta de injectie cu ICSI.

Imobilizati spermatozoidul individual folosind pipeta de
injectie pentru a strivi membrana cozii acestuia. Aspirati
spermatozoidul imobilizat.

Deplasati picatura ovocitului in campul vizual. Utilizati o pipeta
de retinere pentru a fixa ovocitul pentru injectie. Injectati
spermatozoidul cu cea mai mica cantitate de ICSI.

Introduceti ovocitele injectate in mediul de cultura.
Specificatii

Filtrat aseptic

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI]

Test de recuperare a motilitatii
spermei umane

<0,25

240 % din motilitatea initiald

Evaluare microscopica Trece testul

Testat pe embrion de soarece Nu s-a efectuat

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati ICS| daca este tulbure.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/sau
la modificarea proprietatilor produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent ca
mediile s& fie deschise si utilizate numai prin tehnica aseptica.

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru
dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale Vitrolife,
nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului si autoritatii competente

a statului membru n care are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa (Rx only).

SK: Indikécia na pouzitie

Médium na imobilizaciu a izolaciu spermii pred
intracytoplazmatickou injekciou spermii (ICSI).
Kontraindikacie

ICSI™ obsahuje rekombinantny fudsky albumin (vyrobeny
v kvasniciach). NepouZivajte u pacientov so znamou
precitlivenostou/alergiou na tento komponent.

Opis produktu

ICSI je viskdzny roztok na manipulaciu so spermiami,
obsahujuci polyvinylpyrolidon (PVP) a rekombinantny ludsky
albumin (rHA).

Na pouzitie po ekvilibracii pri teplote +20 +5°C v otvorenej
atmosfére.

Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

ICSl je stabilny do datumu pouZitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.

Neskladujte otvorené flase s médiom. Po ukonéeni zakroku
2zvy8ky média zlikviduijte.

Suhrn bezpeénostnych informécii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populécia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktora podstupuije lie¢bu neplodnosti.
Pripravte si predhriate a ekvilibrované dosticky s kvapkami
manipulaéného média a kvapkami ICSI uprostred.

Prekryte OVOIL™.

Umiestnite oocyty do kvapiek s manipulaénym médiom, jeden
oocyt na jednu kvapku.

Maly objem (1-2 pl) pripravenej suspenzie spermii umiestnite
do stredu kvapky ICSI. Inkubuijte platnicky niekolko minut aby
sa spermie mohli dostat na vonkaj$i okraj kvapky.

Napliite injekénd pipetu ICSI.

Imobilizujte jednotlivé spermie pomocou injekénej pipety

tak aby sa porusila membrana bic¢ika spermie. Aspirujte
imobilizovanu spermiu.

Kvapku oocytu presurite do zorného pola. Pomocou
pridrziavacej pipety podrzte oocyt pre injekciu. Injektujte
spermiu s najmensim mnozstvom ICSI.

Vstreknuté oocyty umiestnite do kultivaéného média.

okrnjena. Ce je izdelek ICSI motnega videza, ga ne uporabite.

Ponovna uporaba lahko povzrogi mikrobiolosko kontaminacijo
in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije mo¢no
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju€no asepticno tehniko.

Tveganje za $kodljive ucinke na sposobnost razmnoZevanja
in razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zaklju¢en, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini€no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narocilo (Rx only).

SV Anvandningsomrade

Medier fér immobilisering och isolering av spermier fére
intracytoplasmatisk spermieinjektion, ICSI.
Kontraindikationer

ICSI™ innehaller rekombinant humant albumin (producerad i
jast). Far inte anvandas till patienter med kand dverkanslighet/
allergi mot komponenten.

Produktbeskrivning

ICSI &r en viskos 16sning for spermiehantering innehallande
polyvinylpyrrolidon (PVP) och rekombinant humant albumin
(FHA).

Anvands efter ekvilibrering vid +20 £5 °C och rumsatmosfar
(luft).

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.

ICSI &r stabilt fram till det utgangsdatum som anges pa
behallarens etikett och i det LOT-specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter ppnandet. Kasta
overblivet medium efter arbetets slut.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns pa
www.vitrolife.com

Bruksanvisning

Produkten ska anvéndas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande
atgarder.

Forbered varmda ekvilibrerade skalar med droppar av
hanteringsmedium samt en droppe ICSI i mitten.

Téck med OVOIL™.

Lagg oocyterna i dropparna med hanteringsmedium, en oocyt
per droppe.

Satt en liten méngd (1-2 L) férberedd spermiesuspension
i mitten av ICSI-droppen. Inkubera skalarna under ett par
minuter sa att spermierna simmar ut till droppens yttre kant.

Fyll injektionspipetten med ICSI.

Immobilisera enskilda spermier genom att krossa membranet
pa spermiesvansen med injektionspipetten. Aspirera den
immobiliserade spermien.

Flytta oocytdroppen till synfaltet. Anvand en hallpipett for att
halla fast oocyten for injektion. Injicera spermier med minsta
mangd ICSI.

Placera de injicerade oocyterna i odlingsmedium.
Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

Test av aterhamtning

av humana spermier 240 % av initial rérlighet

Mikroskopisk utvardering
Musembryotest

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfoljer varje leverans.

Tested godkant
Ej utfort

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte ICSI
om det &r grumligt.

Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk kontamination
och/eller férandrade produktegenskaper.

For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvénds med aseptisk teknik.

Risken fér reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststallts
och &r osaker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for medicinskt
riskavfall nér arbetet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som ar tranad i hur den
anvands (Rx only).

tr: Kullamm endikasyonu

intrasitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI) 8ncesi spermin
immobilizasyonu ve izolasyonu igin medyum.
Kontrendikasyonlar

ICSI™, rekombinant insan alblimini (mayada Uretilen) igerir.
Bilesene karsi bilinen asiri hassasiyeti/alerjisi bulunan
hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

ICSI, Polivinilpirolidon (PVP) ve rekombinant insan albumini
(rHA) igeren viskoz sperm muamele gozeltisidir.

+20 +5°C'de ve oda atmosferinde dengelemeden sonra
kullanim igin.

Depolama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza edin.
ICSI, kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz Sertifikas’'nda
belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir. islem
tamamlandiktan sonra artan medyumlari atin.

Guvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Kullanim yonergeleri

Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma

tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik caginda olan
popiilasyondur.

Isitilmis ve dengelenmis kaplari muamele medyumunun
damlaciklariyla ve merkezde ICSI damlacigiyla hazirlayin.
OVOIL™ ile kaplayin.

Qositleri her damlada bir oosit olacak sekilde muamele
medyumu damlaciklarina yerlestirin.

Hazirlanan sperm siispansiyonundan az bir miktar alarak
(1-2 pl) ICSI damlaciginin merkezine yerlestirin. Spermin,
damlacigin dis gevresine dogru hareket etmesini saglamak
amaciyla kaplari birkag dakika inkiibe edin.

Enjeksiyon pipetini ICSI ile doldurun.

Spermin kuyrugunun membranini enjeksiyon pipetini
kullanarak ezerek her bir spermi hareketsizlestirin. Hareketsiz
hale gelen spermi aspire edin.

Oosit damlacigini goris alanina hareket ettirin. Enjeksiyon
icin oositi sabitlemek lizere bir holding pipet kullanin. En az
miktarda ICSI ile spermi enjekte edin.

Enjekte edilmis oositleri kiiltlir medyumuna yerlestirin.
Ozellikler

Specifikécie Aseptik olarak filtrelenmistir
Asepticky filtrované Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0,25
Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25 Insan spermi motilitesi . e
F— ; — geri kazanim testi Ik motilitenin %240'1
Test obnovy motility ludskych spermii - - — - -
>40% énej motility ~ Mikroskobik degerlendirme Testi geger
Mikroskopické hodnotenie Skaiske vyhovel ~ Fare Embriyo Testi Yapimad

Test na mysacich embryach Nerealizovany

Vysledky testov pre jednotlivé 8arZe najdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Nepouzivajte ICSI, ak sa zda byt zakaleny.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok mikrobiologicku
kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporuca, aby sa vsetky latky otvarali a pouzivali len pouzitim
aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife, neboli stanovené a
nie st zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomadckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonc¢eni zakroku produkt zlikvidujte podla Standardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu
nebezpe¢ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuije predaj tejto
pomacky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara
alebo praktického lekara vyskoleného na jej pouzivanie (Rx
only).

sl: Indikacija za uporabo

Mediji za imobilizacijo in izolacijo semencic pred
intracitoplazmatskim vbrizganjem semencice v jajéno celico
(Icsl)

Kontraindikacije

Izdelek ICSI™ vsebuje rekombinantni humani albumin
(pridobljen iz kvasa). Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobdutljivostjo/alergijo na komponento.

Opis izdelka

Izdelek ICSI je viskozna raztopina za rokovanje s
semencicami, ki vsebuje polivinilpirolidon (PVP) in
rekombinantni loveski albumin.

Namenjen je za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +20
+5°C in v sobni atmosferi.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8°C.

ICSl je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketah na vsebnikih in na potrdilu o analizi
Zza posamezno serijo.

Steklenick z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija v
reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja plodnost.
Pripravite ogrete in ekvilibrirane posodice s kapljicami medija
za rokovanije in kapljico medija ICSI na sredini.

Prekrijte z OVOIL™.

Vstavite jajéne celice v kapljice medija za rokovanje, in sicer
po eno jajéno celico v vsako kapljico.

V sredisce kapljice ICS| vstavite majhno prostornino (1-2

) pripravljene suspenzije sperme. Posodice nekaj minut
inkubirajte, da bodo semencice lahko migrirale na zunanji
perimeter kapljice.

Napolnite pipeto za injiciranje z medijem ICSI.

Imobilizirajte posamezne semencice, tako da s pipeto za
injiciranje strete membrano bicka. Aspirirajte imobilizirane
semencice.

Pomaknite kapljico z jajéno celico v vidno polje. S pipeto za
drzanje zadrzite jajéno celico na mestu, da boste lahko izvedli
injiciranje. Semencico vbrizgajte skupaj z najmanj$o mozno
prostornino medija ICSI.

Injicirane jajéne celice vstavite v medij za gojenje.
Specifikacije

Asepticno filtrirano

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL]
Analiza obnovitve giblivosti
cloveske sperme

Mikroskopska

evalvacija

Analiza na mi$jem zarodku MEA

<0,25

240 % zacetne gibljivosti

Uspesdno opravljen preskus
Ni opravljena

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi
Zavrzite izdelek, e je celovitost steklenicke kakor koli

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butlinligl bozulmussa Uriind atin. ICSI bulanik
goriiniyorsa kullanmayin.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya iriinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.

Vitrolife’in IVF medyumu da dahil olmak zere, IVF
medyumlarinin, tireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Prosediir bittiginde, Grlin, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini kullanim
egitimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).
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