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EN: Indication for use

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

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

ICSI™ is antibiotic free.

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8°C.

ICSI™ 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.

Directions for use

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

Sterile filtered SAL 10°
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.

ICSI™ contains polyvinylpyrrolidone and
recombinant human albumin, but no antibiotics.
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.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
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EN: Indication for use

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

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

ICSI™ is antibiotic free.

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8°C.

ICSI™ 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.

Directions for use

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

Sterile filtered SAL 10

Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL]

Human sperm motility
recovery assay

<0.256

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.

ICSI™ contains polyvinylpyrrolidone and
recombinant human albumin, but no antibiotics.

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.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

Cpega 3a UMOGMIU3aLMS 1 M30NIMpaHe Ha cnepma
npeav MHTpauuTonnasmeHa uHXekums Ha cnepma,
ICSI.

OnucaHuve Ha npoaykTa

ICSI™ e Bucko3eH pa3TBop 3a obpaboTBaHe Ha
crnepma, KOTo CbbpXa NOMMBUHUINMPUNAOH
(PVP) 1 pekombuHaHTeH Yosellkn anbymuH (rHA).

ICSI™ He cbabpxa aHTUBUOTUK.

3a ynotpeba cnep eksunubpupane npu +20 +5°C n
npu cTaliHa Temneparypa.

WHCTpYKUUM 32 CbXpaHeHue n
cTabunHocTt

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbBMHO NpU TeMnepartypa oT+2
no +8°C.

ICSI™ e ctabuneH 4o U3TUYaHe Ha cpoka Ha
ropHoCT, 0603HaueH BbPXy eTMKeTa Ha orakoBkaTa
1 Ha cneundunyHus 3a naptugata Ceptudpmkar ot
aHanua.

ByTunkuTe cbe cpeaa He TpsibBa fja ce CbXpaHsisaT
cnep oTBapsiHe. M3xBbpreTe U3NULLHOTO
KOMMYECTBO Cpefia Cref NPUKoYBaHe Ha
npoueaypara.

Yka3aHus 3a ynotpeba

MpuroTeeTe 3aTonneHu n ekBUNUGPUPaHK NeTputa
C Karnku oT cpeaata 3a obpaboTaaHe 1 kanka ot
ICSI™ B LeHTBpa.

Mokpuiite c OVOIL™.

MocTtaseTe oounTuTe B KankuTe OT cpeaarta 3a
OﬁpaGOTBaHE, no e4uH OouUnT Ha Kanka.

MoctaBeTte manbk 06em (1-2 pL) ot npurotBeHa
CyCreH3us Ha cnepma B LieHTbpa Ha karnkara ot
ICSI™. NHky6upaiiTe CbAOBETE HSAKOMKO MUHYTH,
3a 1a MOXe criepmata [ja Murpupa KbM BbHLLHWS
NepuMeTbP Ha Kankara.

BapepneTe uHxekUmoHHaTa nuneta ¢ ICSI™.

Mmobunuaunpaiite nHAMBUAYaneH cnepmarosons,
KaTo M3nonasare NHXEKLMOHHAaTa nuneTa, 3a

[la HapyLuMTe LsiNocTTa Ha MembpaHaTa Ha
onaiwikaTa Ha cnepmarto3ounaa. AcnupvpaTe
MMOGUNM3MpaHNs cnepmaTtosons,.

MpemecTeTe kankata ¢ ooLuTa B 3pUTENHOTO
none. Manonsgaiite npukpensalla nuneta, 3a

[na dykcmpaTe ooumTa Npu MHXEKTUPaHEeTo.
MHxokeKkTUpanTe cnepmaTtosona ¢ Haii-marnkoto
Bb3MOXHO konnyectso ICSI™.

MocTaBeTe UHXEKTUPaHWUs OOLMT B KynTuBMpaLla
cpena.
Cneuudmkayum
CrepunHo duntpypaHa SAL 10
BakTepumanin eHgoTokcunm (Mumynyc ame6oumt
nuaar Tect (LAL))

[EU/mL] <0,25
MoaBMKHOCT Ha YOBELLIKM CriepMaTo3ouam TecT 3a
Bb3cTaHoBsiBaHe 240% OT HayanHaTa nogBMKHOCT
Mukpockoncka oLeHka M3gbpxan Tecta
WM3cnensaHe ¢ MU eMOPUOHKN  He e NpoBeaeHO

KoHKpeTHWTe peaynTaTty oT TecToBeTe 3a

BCsika napTuaa Morat Aa GbaaT HamepeHu B
CepTudnkata 3a aHanms, npefocTaBeH C Besika
[focTaska.

MpeanasxHu mepku

MaxebprieTe npogykTa, ako Lenoctta Ha 6yTtunkara
e HapywweHa. He nanonssaite ICSI™ npu Bugumo
Hanmyme Ha MbTHOCT.

ICSI™ cbabpika NONMBUHUNNUPONWAOH U
PEKOMBUHAHTEH YOBELLKM anbyMyH, HO He
CbAbPXa aHTUBMOTULW.

MoBTOPHOTO M3MON3BaHe MoXe fa AoBeae

10 MUKPOBMONOrNYHO 3amMbpcsaiBaHe u/unm
Ka4ecTBEHM NPOMeHU B NpoAyKTa.

C uen ga ce nsberHe 3ambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpedata ja ce 0TBaps W 13nonaea
caMo C acenTu4Ha TexHuKa.

PuvckoBeTe OT penpoaykTMBHa TOKCUHHOCT U
TOKCUYHOCT Ha pa3BUTWETO 3a Cpeau 3a UH BUTPO
onnoxpane (IVF), Bkntouutento IVF cpeav Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHn u He ca sicHu.

He e npegHasHaueH 3a NHXeKTUpaHe.
Brumanwue: 3akoHopatencteoto Ha CALL
orpaHuyaBa npogax6ara Ha ToBa nsgenve aa ce
M3BbpLLBA OT UMK Mo 3asiBka Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro imobilizaci a izolaci spermii pred
intracytoplazmatickou injekci spermii (ICSI).

Popis produktu

ICSI™ je viskdzni roztok pro manipulaci se
spermiemi obsahuijici polyvinylpyrolidon (PVP) a
rekombinantni lidsky albumin (rHA).

ICSI™ neobsahuje zadna antibiotika.

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.
ICSI™ je stabilni do data pouZitelnosti uvedeného
na $titku nadoby a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonceni zakroku zbytky pfipravku
zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Pripravte predehraté a ekvilibrované desticky s
kapkami manipula¢niho média a kapkou ICSI™
uprostied.

Pokryjte olejem OVOIL™.

Umistéte oocyty do kapek manipula¢niho 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 naruSenim membrany bi¢iku spermie.
Nasajte imobilizovanou spermii.

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

Umistéte injikované oocyty do kultivaéniho média.
Specifikace

Filtrovano sterilnim zplisobem SAL 10

Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI]

Test pohyblivosti
lidského spermatu

<0,256

240 % pocatecni motility
Mikroskopické hodnoceni Testovano uspésné
Test na mysich embryich Nebyl provadén

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete v
certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti
lékovky. Nepouzivejte roztok ICSI™, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

ICSI™ obsahuje polyvinylpyrolidon a
rekombinantni lidsky albumin, ale neobsahuje
zadna antibiotika.

Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylou¢eni kontaminace Vitrolife durazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly
pouze pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u

SYIONN® wISOI 60°0EV0C

pfipravku pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pripravk( spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a
nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi

tento pripravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt
prodan pouze na lékarsky predpis.

DA: Indikation for brug

Medium til immobilisering og isolering af saed for
intracytoplasmisk saedinjektion (ICSlI).

Produktbeskrivelse

ICSI™ er en viskgs ssedhandteringsoplgsning,
der indeholder polyvinylpyrrolidon (PVP) og
rekombinant humant albumin (rHA).

ICSI™ indeholder ikke antibiotika.

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

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

ICSI™ kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter feerdiggerelse af
proceduren.

Brugsanvisning

Forbered forvarmede og zekvilibrerede skale

med mikrodraber af handteringsmedium og en
mikrodrabe ICSI™ i midten.

Daek med OVOIL™.

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

Anbring en lille maengde (1-2 pL) praepareret
seedsuspension i midten af ICSI™-mikrodraben.
Inkuber skalene i nogle minutter, sa seeden kan
migrere til mikrodrabens ydre perimeter.

Sug ICSI™ ind i injektionspipetten.

Immobiliser seedcellerne enkeltvis ved at knuse
seedcellens halemembran med injektionspipetten.
Opsug den immobiliserede saedcelle.

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

Anbring de injicerede oocytter i dyrkningsmediet.

Specifikationer

Sterilfiltreret SAL 10
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <0,25

Analyse af human saeds
genvinding af motilitet > 40 % af oprindelig motilitet

Mikroskopundersggelse test bestaet
Analyse af museembryoner er ikke udfert

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

Forholdsregler

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

ICSI™ indeholder polyvinylpyrrolidon og
rekombinant humant albumin, men ingen
antibiotika.

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

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa
det kraftigste, at mediet kun abnes 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.

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination fra en laege.

DE: Anwendungshinweise

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

Produktbeschreibung

ICSI™ ist eine viskose Loésung zur
Spermienbehandlung mit Polyvinylpyrrolidon (PVP)
und rekombinantem humanem Albumin (rHA).

ICSI™ ist frei von Antibiotika.

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

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

ICSI™ ist bis zum auf den Verpackungsetiketten
und im Analysezertifikat der Charge angegeben
Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches
Medium nach Abschluss der Prozedur.

Anwendung

Bereiten Sie erwarmte, equilibrierte Gefalte 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 dueren Rand
des Tropfchens migrieren kénnen.

Spiilen Sie die Injektionspipette mit ICSI™.

Immobilisieren Sie ein einzelnes Spermium,
indem Sie die Membran seiner GeiRRel mittels der
Injektionspipette durchstofRen. Aspirieren Sie das
immobilisierte Spermium.

Bewegen Sie das Tropfchen mit der Eizelle in Ihr
Blickfeld. Verwenden Sie eine Haltepipette, um die
Eizelle wahrend der Injektion zu sichern. Injizieren
Sie das Spermium mit einer mdéglichst geringen
Menge ICSI™.

Geben Sie die injizierten Eizellen in Kulturmedium.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mI] <0,25

Motilitat des menschlichen Spermiums
Gewinnungstest 240% anfanglicher Motilitat

Mikroskopische Untersuchung Test bestanden
Mouse Embryo Assay Nicht durchgefiihrt

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

VorsichtsmaBnahmen

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

ICSI™ enthalt Polyvinylpyrrolidon und
rekombinantes Human-albumin, aber keine
Antibiotika.

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

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

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien in
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung,
inklusive der IVF-Medien von Vitrolife, wurden noch
nicht bestimmt und gelten als unsicher.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder
gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL: Ev3cigeig xpriong

Méoo akivnToTroinang Kai atmouévwaong
OTTEpUATO{WapiwY TIPIV aTré TNV EVOoWapIaKnA
£yxuon omepparolwapiou (ICSI).

Meprypagn Tou TTPoidvTog

To ICSI™ givan éva TraxUppeuaTo diGAUPa
XEIPIOHOU TWV OTTEPHATO{WapIiWY TTOU

TepIEXel TTOAUBIVUAOTTUPPOAIBSVN (PVP) Kai
avaouvduaopévn avBpwrivn aABoupivn (rHA).
To ICSI™ dev TrepI€XeEl avTIRIOTIKA.

MNa xprion UoTepa atmd §100pPATTNON OTOUG
+20+5°C ka1 o€ aTHOTPAIPIKEG CUVOAKEG.
0dnyieg UAAZNG Kal oTABEPOTNTA

Na puAdooeTal oTo oKoTAdI O€ BEPOKPATiEG ATTO
+2 éwg +8°C.

To ICSI™ gival oTaBepd PEXPI TNV NUEPOUNVia
AAENG TTOU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN
Kkai aTo MoTotroInNTIké AVEAUGNG TNG OUYKEKPIPEVNG
TapTidag.

Aev TTpéTTel va atroBnkeUETE QPIGAEG HECWV TTOU
£xouv avolyBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITIO HECO PETA
TNV oAokAfipwan Tng dladikaciag.

Odnyieg xpriong

MpoeToIpdoTe BEPPACEVA Kal EGIO0PPOTTNHEVT
TpUPBAia pe oTayovidia H€oou XeIPIoPOU Kal éva
otayovidio ICSI™ oT10 KéVTpO.

Kahoyte ue OVOIL™.

ToTroBEeTAOTE TA WOKUTTAPA OTA OTayoVidia

TOU PECOU XEIPIOHOU, HE £Va WOKUTTAPO avdl
aTayovidio.

TotroBeTroTE HIkpR TTOTdTNTA (1-2

) TTapaoKEUOTPEVOU EVAIWPAATOG
oTTEPHATOdWApiWY OTO KEVTPO TOU OTayOVISiou
ICSI™. ETrwdaoTe Ta TpuBAia yia Aiya AeTTTd, €101
WOTE Ta OTTEPPATOWAPIA VO UETAVOOTEUCOUV TTPOG
TNV TTEPIPETPO TOU OTAYOVISIOU.

[epioTe TNV TITTETA éyXUong pe ICSI™.

AkivnTOTIOINOTE TO KABE OTTEPPATOLWAPIO
XPNOIPOTIOIWVTAG TNV THTTETA €YXUONG Yia

va GUVONIWETE TN HEPBPAVN TNG OUPAG

Tou oTTEpPaTOdwapiou. Avappo@raoTe TO
QKIVNTOTTOINUEVO GTTEPPATOLWAPIO.
MeTakiviioTe TO OTAYOViSIO TOU WOKUTTAPOU
£VTOG TOU OTITIKOU TTEDiOU. XPNOIWOTIOINOTE Pt
TITTETA OUYKPATNONG IO VO OTABEPOTTOINTETE TO

WOKUTTApO yia TNV £€vearn. [MpaypaToToIfaTe TNV
£yXuon Tou OTTEPPATOJWAPIOU PE TN HIKPOTEPN
duvatr TogdtnTa ICSI™.

TotroBeTOTE 0€ KAANIEPYNTIKG PECO TA WOKUTTAP
TTOU £XOUV UTTOOTEI TNV €yxuon.
Mpodiaypapég

ATrooTEIpWUEVO pE BINBnan

Emiredo diac@ahiong oTeipoTnTag (SAL) 10°
Bakrtnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)
[EU/mL] <0,25

Aokiun avakTnong
KIVNTIKOTNTAG QVOPWITIVWYV OTTEPHATOdWapiwV
240% TNG APXIKAG KIVNTIKOTNTAG

MikpOOKOTTIKI) agloAdynon Aokipn BeTIKn

Aokipr o€ €uBpua TTOVTIKOU
TIpaypaTtoTroInBei

Oev €xel

Ta ammoTeAéopaTa Twv SOKIJWY YIa TNV KABE
TrapTida eival diabéoipa aTo MioToTroINTIKG
AvdaAuong Trou ouvodeuel KABe TTapaAaBn.
Mpo@uAdgeig

ATTOpPIYTE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI PBOPE OTN
@IGAN. Mn xpnaoipotroiite 1o ICSI™ av gival BoAd.
To ICSI™ Trepiéxel TTOAUBIVUAOTTUPPOAIBOVN Kail
avaouvduaopévn avBpwivn aABoupivn, aAAG Ox1
avTIBIOTIKA.

H emavaypnaoipoTroinon PTTopei va TTIQPEPEI
HikpoBioAoyikr péAuvon r/kai aAAayr| oTig IBI6TNTESG
TOU TTPOIGVTOG.

MNa v amoguyn empoAuvong, n Vitrolife ouoTrvel
Ta €O va avoiyovTal Kal Vo XpnoIJoTTolouvTal
HOVO PE TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOKOU.

O1 kivduvol avatapaywyiknig TogIkaTnTag

KaI avaTrTuglakng TogIkaTNTag yia Ta

HECO EEWOWUATIKAG YOVIPOTIOINONG,
oupTrepihapBavopévwy Twy péowv Tng Vitrolife,
dev £xouv kabopioTei kal givar aBéBaiol.

Aev TrpoopieTal yia £yxuon.

Mpoooxn: H opooTtrovdiakr vopoBeoia twv HMA
TTEPIOPICEI TNV TTWANON AUTAG TNG CUOKEUAG aTTd
1a7P0 ) KaT' EVTOAT 1aTPOU.

ES: Instrucciones de uso

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

Descripcion del producto

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

ICSI™ no contiene antibidticos.

Usar después de equilibrar a +20 +5°C y en
condiciones atmosféricas.

Instrucciones de conservaciény
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

ICSI™ es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el certificado
de analisis del LOT correspondiente.

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

Instrucciones de uso

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
manipulacion a razén de un ovocito por gota.
Coloque un pequefio volumen (1-2 ml) 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 inyeccioén 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 fijacién para fijar el ovocito
durante la inyeccion. Inyecte el esperma con la
minima cantidad de ICSI™.

Coloque los ovocitos inyectados en el medio de
cultivo.
Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10°

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

[UE/mI] <025

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

Evaluacion microscopica aprobada

Ensayo en embrién de ratén No realizado

Los resultados de los ensayos de cada LOT
aparecen en el certificado de analisis suministrado
con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilice ICSI™ si tiene
aspecto turbio.

ICSI™ contiene polivinilpirrolidona y albimina
humana recombinante, pero no antibiéticos.

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

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen
solamente con técnica aséptica.

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.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo
a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.

Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.

ICSI™ pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton
jalkeen.

Kayttoohjeet

Valmista maljat lammittamalla ja tasapainottamalla
ne. Lisaa sitten niihin kasittelyliuoksen pisaroita ja
keskelle ICSI™-pisara.

Peita OVOIL™-gljylla.

Siirra paljastetut munasolut kasittelyliuospisaroihin
kukin munasolu omaan pisaraansa.

Aseta pieni maara (1-2 pl) valmisteltua
siemennesteliuosta ICS|™-pisaran keskelle.

Inkuboi maljoja muutaman minuutin ajan, etta siittic

paasee siirtymaan pisaran ulkoreunalle.

Tayta injektiopipetti ICSI™-liuoksella.
Immobilisoi yksittainen siittio rikkomalla sen
hannan solukalvoa injektiopipetilla. Aspiroi
immobilisoitu siittic.

Siirrd munasolupisara nakokenttaan. Pida
munasolu paikallaan ruiskutusta varten. Injisoi
siittid mahdollisimman vahaisessa maarassa
ICSI™-liuosta.

Aseta ruiskutetut munasolut viljelyliuokseen.
Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <0,25

Humaanisiittididen liikkkuvuuden
uudelleen testaus 240 % alkuperaisesta
likkuvuudesta

Mikroskooppiarviointi hyvéaksytty

Hiiren alkiotesti: ei tehty

Jokainen toimitus siséltaa kustakin yksittéi
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Hévita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ala
kayta ICSI™-liuosta, jos se on sameaa

ICSI™ sisaltaa polyvinyylipyrrolidonia ja
rekombinantti humaanialbumiinia mutta ei
antibiootteja.

Tuotteen uudellenkayttd voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai muutoksia
tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan

ja liuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia
menetelmia kontaminaation valttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei ole
saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa selvitysta
eiké niita ole arvioitu. Tama koskee myds Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain
laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

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

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).

ICSI™ ne contient pas d’antibiotiques.

A utiliser apres équilibrage a +20 °C +5 °C sous
atmosphére ambiante.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver a |'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
ICSI™ reste stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat
d’analyse spécifique au LOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé aprés
ouverture. Jeter le milieu en exces a la fin de la
procédure.

Mode d’emploi

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

Recouvrez avec OVOIL™.

Placez les ovocytes dans les gouttelettes de
milieu de manipulation, a 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 périmetre extérieur de la gouttelette.

Amorcez 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. Utilisez une pipette de maintien
pour stabiliser I'ovocyte en vue de I'injection.
Injectez le sperme avec une quantité minimale
d'ICsI™.

Placez les ovocytes injectés dans le milieu de
culture.

Spécifications

Filtration stérile SAL10°®
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <0,25

Test de rétablissement de la
mobilité du sperme humain
initiale

240 % de la mobilité

Observation microscopique Test réussi

Test sur embryon de souris Non effectué

ET: Kasutamisjuhised
Lahus spermi immobiliseerimise ja isoleerimise

jaoks enne seemneraku tsiitoplasmasisest

injektsiooni (ICSI-d).

Toote kirjeldus

ICSI™ on viskoosne sperma toétlemise lahus,
mis sisaldab pollvinudlpurrolidooni (PVP) ja
rekombinantset inimalbumiini (rHA).

ICSI™ on antibiootikumivaba.

Kasutamiseks valmis parast tasakaalustamist
temperatuuril +20 +5 °C ja keskkonna atmosfaaris.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2
kuni +8°C.

ICSI™ sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-
spetsiifilises analusi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada.
Visake Uleliigne lahus parast protseduuri I6petamist
minema.

Kasutamisjuhised

Valmistage ette soojendatud ja tasakaalustatud
tassid tootlemislahuste tilkadega ja ICSI™ tilgaga
keskel.

Katke OVOIL™-iga.

Pange munarakud to6tlemislahuse tilkadesse, tks
munarakk tilga kohta.

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

Taitke injektsioonipipett ICSI™-ga.

Muutke (iks seemnerakk liikumatuks, kasutades
injektsioonipipetti seemneraku saba membraani
purustamiseks. Aspireerige likumatuks muudetud
seemnerakk.

Liikuge munarakuga tilka. Kasutage munaraku
hoidmiseks sistimise ajaks hoidmispipetti. Sistige
seemnerakk véimalikult vaikese ICSI kogusega.
Asetage sustitud munarakud kasvulahusesse.
Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <0,25

Inimsperma liikumisvdimelisustaastumisproov
240% algsest likumisvéimelisusest

Mikroskoopiline hindamine Labib katse.

Hiire embriio proov Ei ole tehtud

LOT-spetsiifilised analttsitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas analulsi
sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage ISCI™-d, kui see muutub héguseks.
ICSI™ sisaldab poltviniilpurrolidooni ja
rekombinantset inimalbumiini, kuid mitte
antibiootikume.

Korduvkasutus vaib pdhjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/voi muuta toote omadusi.
Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.
Reproduktiivse mirgisuse ja areneva murgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses,
ei ole veel kindlaks maaratud ning need on
teadmata.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miiiia.

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos siemennesteen immobilisaatioon ja
keraykseen ennen mikroinjektiota munasoluun
(ICsl).

Tuotteen kuvaus

ICSI™ on siemennesteen kasittelyyn

tarkoitettu viskoosinen liuos, joka sisaltaa
polyvinyylipyrrolidonia (PVP:t&) ja rekombinantti
humaanialbumiinia (rHA:ta).

ICSI™ ej sisalla antibiootteja.

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

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.
ICSI™ contient de la polyvinylpyrrolidone et de
I'albumine humaine recombinante, mais aucun
antibiotique.

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

Pour éviter toute contamination, Vitrolife

recommande vivement d'ouvrir les milieux et de les

utiliser uniquement avec une technique 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.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente
de ce produit aux médecins ou sur délivrance d'une

ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

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

Opis proizvoda

ICSI™ je viskozna otopina za rukovanje spermom
koja sadrzi polivinilpirolidon (PVP) i rekombinantni
humani albumin (rHA).

ICSI™ ne sadrzi antibiotike.

Za uporabu nakon uravnotezivanja 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.

ICSI™ je stabilna do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu
analize za pojedinu seriju.

Boce za medije ne smiju se Cuvati nakon otvaranja.

Bacite suvis$ni medij nakon dovrSetka postupka.

Upute za uporabu
Pripremite zagrijane i uravnoteZene posudice s

kapljicama medija za rukovanje i kapljicama ICSI™

u sredistu.

Pokrijte s OVOIL™.

PoloZite 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 na sterilni nacin SAL 10°
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <0,25

Pokretljivost humane sperme
test oporavka 240% pocetne pokretljivosti

Mikroskopska procjena Prolazi test

Test miSjeg embrija nije proveden

Rezultati testa specificni za SERIJU dostupni su
na Certifikatu analize koji se isporu¢uje za svaku
seriju proizvoda.

Mjere opreza
Bacite proizvod ako je oStecena cjelovitost bocice.
Ako ICSI™ izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

ICSI™ sadrzi polivinilpirolidon i rekombinantni
humani albumin, ali ne i antibiotike.

Ponovno koristenje mozZe uzrokovati mikrobiolosko

oneciséenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife
snazno preporucuje da se mediji otvaraju i koriste

iskljucivo uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksi¢nosti za medije za in vitro oplodnju
uklju€ujuci i medij za in vitro oplodnju tvrtke Vitrolife
nisu utvrdeni te se smatraju nesigurnim.

Nije za injektiranje.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

Intracytoplazmikus spermium injektalas (ICSI) el6tt
a spermiumok immobilizélasara és kivalasztasara
hasznalhat¢ oldat.

A termék leirasa

Az ICSI™ viszkdzus sperma kezeld oldat, amely
polivinilpirrolidont (PVP) és rekombinans human
albumint (rHA) tartalmaz.

Az ICSI™ antibiotikummentes.

+20 +5°C-on és kornyezeti légkor mellett torténd
ekvilibralas utan hasznalhaté termék.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

Az ICSI™ az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig
stabil marad.

Atapoldatot tartalmazé ivegeket a felnyitas utan
ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
tapoldatot dobja ki.

Hasznalati dtmutaté

Készitsen el6 elémelegitett és ekvilibralt edényeket
megfeleld tapoldat cseppekkel, illetve az edény
kdzepén egy ICSI™ cseppel.

Fedje le OVOIL™ oldattal.

Helyezze a petesejteket a tapoldat cseppekbe,
cseppenként egy petesejtet.

Helyezzen egy kis elékészitett sperma
szuszpenzié mennyiséget (1-2 pl) az ICSI™
csepp kozepébe. Inkubalja az edényeket par
percig, hogy a spermiumok a csepp kiilsé részébe
vandorolhassanak.

Toltse fel az injektald pipettat ICSI™ oldattal.
Az injektald pipetta segitségével a farokrész
membranjanak roncsolasaval immobilizalja a
spermiumot. Szivja fel az immobilizalt spermat.

Helyezze a petesejtet tartalmazo cseppet a
latémezdbe. A tartopipettaval rogzitse a petesejtet
az injektalashoz. Injektalja be a spermat a leheté
legkisebb ICSI™ oldatmennyiséggel.

Helyezze a beinjektalt petesejteket a tapoldatba.

Termékjellemzék

Steril sz(irt SAL 10
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <0,25

Human sperma motilitas
tulélési assay a kezdeti motilitas 240%-a

Mikroszkopos értékelés  Megfelelt a vizsgalaton

Egérembrié-assay nem kerdllt elvégzésre
LOT-specifikus teszteredmények elérhetdk a
szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg nem sértetlen.
Ne hasznalja az ICSI™ oldatot, ha zavarosnak
tlinik.

Az ICSI™ polivinilpirrolidont és rekombinans
human albumint tartalmaz, de nem tartalmaz
antibiotikumokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai
befert6z6dést és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak
megvaltozasat okozhatja.

Abefertéz6dés 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 toxicitas és a
fejlédési toxicitas kockazata még nem ismert és
nem meghatarozott.

Tilos injekciéban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarolag orvos
vasarolhatja vagy rendelheti meg.

IT: Istruzioni per I'uso

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

Descrizione del prodotto

ICSI™ & una soluzione viscosa per il trattamento
dello sperma contenente polivinilpirrolidone (PVP)
e albumina umana ricombinante (rHA).

ICSI™ non contiene antibiotici.

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

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura
di2-8°C.

ICSI™ rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul
Certificato di analisi di ogni Lotto.

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

Istruzioni per 'uso

Preparare le piastre riscaldate ed equilibrate con le
gocce del terreno di trattamento ed una goccia di
ICSI™ al centro.

Coprire con OVOIL™,

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

Posizionare una piccola quantita (1-2 pL) della
sospensione di sperma preparata al centro

della goccia di 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 l'iniezione. Iniettare lo sperma con la minore
quantita possibile di ICSI™.

Posizionare gli ovociti iniettati nel terreno di coltura.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,25

Test di recupero della motilita
dello spermaumano  240% della motilita iniziale

Valutazione al microscopio Supera il test
Test embrionale nei topi Non eseguito

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare ICSI™ se presenta
un aspetto torbido.

ICSI™ contiene polivinilpirrolidone e albumina
umana ricombinante ma non contiene antibiotici.

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.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica.

LT: Naudojimo indikacija

Terpé spermatozoidams imobilizuoti ir izoliuoti prie$
intracitoplazminj spermos j$virkstima, ICSI.
Produkto aprasas

ICSI™ yra klampus spermatozoidy tvarkymo
tirpalas, kurio sudétyje yra polivinilpirolidonas
(PVP) ir rekombinantinis Zmogaus albuminas
(rHA).

ICSI™ sudétyje néra antibiotiky.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

ICSI™ yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos
ant buteliuko etiketés ir partijos analizés sertifikate.
Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige procedira, pasalinkite perteklines terpes.
Naudojimo nurodymai

Paruoskite pasildytus ir stabilios bisenos indelius
su tvarkymo terpés laseliais ir ICSI™ laseliu centre.
Padenkite su OVOIL™.

|dékite oocitus j tvarkymo terpés laselius, po vieng
oocita j laselj.

|dékite nedidelj kiekj (1-2 pl) paruostos
spermatozoidy suspensijos j ICSI™ laSelio

centra. Inkubuokite indelius keleta minuéiy, kad
spermatozoidai galéty pereiti j iSorinj laselio
perimetra.

Pripildykite pipete ICSI™ tirpalo.

Imobilizuokite atskirus spermatozoidus

naudodami j$virk§timo pipete, kad sutraiSkytuméte
spermatozoidy uodegos membrang. |siurbkite
imobilizuotus spermatozoidus.

Perkelkite oocito laselj j regéjimo lauka. Naudodami
laikymo pipete, jtvirtinkite oocitg jSvirkstimui.
|8virkskite spermatozoidus su maziausiu ICSI™
kiekiu.

|dékite jSvirkStus oocitus j auginimo terpe.
Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10




Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25
Zmogaus spermatozoidy judrumas
atkdrimo tyrimas 240 % pradinio judrumo

Mikroskopinis vertinimas
Teigiamas patikros rezultatas

Pelés embriony tyrimas neatliekamas

Partijai badingi bandymy rezultatai yra prieinami
analizés sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu
pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ICSI™, jei jis drumstas.

ICSI™ sudétyje yra polivinilpirolidono ir
rekombinantinio Zmogaus albumino, bet néra
antibiotiky.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologiskai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybés.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife“ IVF terpes,
reprodukcinio toksiskumo ir toksinio poveikio
vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad
§j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba pagal
gydytojo uzsakyma.

LV: Lieto$anas instrukcija

Skidums spermas imobilizacijai un izolacijai pirms
intracitoplazmatiskas spermas injicé$anas (ICSI™).
Izstradajuma apraksts

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

ICSI™ Skidums nesatur antibiotikas.

LietoSanai péc lidzsvaro$anas +20 +5 °C
temperatira un apkartéja atmosféra.
Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 Iidz +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 Skidumu.

Noradijumi lietoSanai

Sagatavojiet uzsilditas un lidzsvarotas plates ar
apstrades $kiduma pilieniem un ICSI™ pilienu vida.
Parklajiet ar OVOIL™ e|u.

levietojiet oocttus apstrades Skiduma pilienos,
vienu oocTtu viena piliena.

lepiliniet nelielu daudzumu (1-2 pl) sagatavotas
spermas suspensijas ICSI™ piliena vidd. Inkubg&jiet
plates vairakas minates, lai sperma varétu
parvietoties uz piliena aréjo perimetru.

Uzpildiet injekcijas pipeti ar ICSI™ $kidumu.
Imobilizéjiet atsevisku spermu, izmantojot injekcijas
pipeti, lai parpléstu spermatozoida astites
membranu. Aspiré&jiet imobilizéto spermu.
Parnesiet oocita pilienu skata lauka. Izmantojiet
satvero$o pipeti, lai nostiprinatu oocrtu injekcijai.
daudzumu.

levietojiet injicétos oocttus kultivéSanas $kiduma.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <0,25

Cilvéka spermatozoidu kustiguma
normalizéSanas tests 240% sakotnéjam
kustigumam

Mikroskopiska novértésana Pozitivs tests

Peles embrija tests nav veikts

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidé&jiet
izstradajumu. Nelietojiet ICSI™ §kidumu, ja tas
izskatas dulkains.

ICSI™ $kidums satur polivinilpirolidonu un
rekombinantu cilvéka albuminu, bet ne antibiotikas.

Atkartota lietoSana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai maint izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairttos no inficéSanas, uznémums Vitrolife
stingri iesaka atvért un izmantot §kidumu tikai ar
aseptisku metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks maksligas apauglo$anas skidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ Skidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicéSanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

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

Productbeschrijving

ICSI™ is een viskeuze sperma manipulatie-
oplossing die polyvinylpyrrolidone (PVP) en
recombinant humaan albumine (rHA) bevat.
ICSI™ is vrij van antibiotica.

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

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

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

Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

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 injectiepipet 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 de spermacel met een minimale
hoeveelheid ICSI™.

Plaats de geinjecteerde eicellen in kweekmedium.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <0,25
Humaan sperma motiliteit

test voor herstel 240% van de aanvankelijke
motiliteit

Microscopische evaluatie Geslaagd voor test

MEA (muis embryo test) niet uitgevoerd

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

Voorzorgsmaatregelen

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

ICSI™ bevat polyvinylpyrrolidone en recombinant
humaan albumine, maar geen antibiotica.

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 gebruiken onder steriele condities om
besmetting 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.

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of op
voorschrift van een arts.

NB: Bruksanvisning

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

Produktbeskrivelse

ICSI™ er en viskes lgsning for handtering av
seedceller som inneholder polyvinylpyrrolidon
(PVP) og rekombinant humant albumin (rHA).

ICSI™ inneholder ikke antibiotika.

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

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres meorkt ved +2 til +8 °C.

ICSI™ er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker bar ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfort.
Bruksanvisning

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
saedsuspensjon i midten av ICSI™-drapen. Inkuber

skalene i noen minutter for & la seedcellene migrere
til ytterkanten av drapen.

Fyll injeksjonspipetten 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

Sterilt filtrert SAL 10°

Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <0,25

Motile humane szedceller
test av utvinning 240 % av opprinnelig motilitet

Mikroskopevaluering Bestar test

Test pa embryo fra mus Ikke utfart

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

Forholdsregler

Kasser produktet hvis forseglingen pa flasken er
brutt. Ikke bruk ICSI™ dersom det er blakket.
ICSI™ inneholder polyvinylpyrrolidon og
rekombinant humant albumin, men ikke antibiotika.
Gjenbruk kan fgre til mikrobiologisk forurensning
og/eller endringer i produktets egenskaper.

For a 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.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

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

Opis produktu

ICSI™ to roztwdr do pracy z plemnikami
zawierajgcy poliwinylopirolidon (PVP)

i zrekombinowang albuming ludzka (rHA).
ICSI™ nie zawiera antybiotykow.

Stosowac po zréwnowazeniu w temperaturze
+20 £5°C i atmosferze otoczenia.

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci
Przechowywac¢ 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 podtozem po otwarciu.
Po wykonaniu procedury usung¢ pozostate
podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Przygotuj ogrzane i zréwnowazone ptytki z kroplami
podioza do procedury zaptodnienia metodg ICSI

i jedna kroplg ICSI™ posrodku.

Przykryj krople olejem OVOIL™.

Umies¢ komorki jajowe — po jednej — w kroplach
podtoza do procedury zaptodnienia metodg ICSI.
Posrodku kropli ICSI™ umie$¢ niewielkg ilo$¢
przygotowanej zawiesiny nasienia —od 1 do 2 pl.
Umies$¢ ptytki w inkubatorze na kilka minut — do
momentu przemieszczenia si¢ plemnikéw na
obrzeza kropli.

Pobierz ICSI™ do pipety iniekcyjnej.
Unieruchamiaj poszczegélne plemniki, uzywajac
pipety iniekcyjnej do przygniatania witki plemnika.
Aspiruj unieruchamiane plemniki.

Umieszczaj w polu widzenia kolejne krople

z komérkami jajowymi. Postugujac sie pipetg
trzymajgca, unieruchamiaj komarki jajowe na
czas iniekcji. Wstrzykuj plemniki z mozliwie jak
najmniejszg iloscig podtoza ICSI™.

Komorki jajowe po naktuciu umieszczaj w podtozu
do hodowli.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10-®

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25

test ruchliwosci odzyskanego
nasienia ludzkiego 2 40% ruchliwosci poczatkowej

badanie mikroskopowe wynik pozytywny

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego) Nie przeprowadzono.

Szczegoétowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tresci Swiadectwa analizy, ktére wchodzi
w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

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

ICSI™ zawiera poliwinylopirolidon

i zrekombinowang albuming ludzka, ale nie zawiera
antybiotykow.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci
produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelki i stosowanie
podtoza wytacznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym
podtozy do IVF produkcji Vitrolife — na funkcje
rozrodcze i rozwdj organizmu nie zostato okreslone
i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz niniejszego
produktu do sprzedazy przez lub z polecenia
lekarza.

PTE: Indicagdes para utilizagdo
Meios para imobilizagao e isolamento

de espermatozoides antes de inje¢éo de
espermatozoide intracitoplasmatica, ICSI.

Descrigao do produto

ICSI™ ¢ uma solugao viscosa para manuseamento
de espermatozoides com polivinilpirrolidona (PVP)
e albumina humana recombinante (rHA).

ICSI™ nao contém antibioticos.

Para usar apos estabilizadoa +20+5°Ce a
temperatura ambiente.

Instrugées de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

ICSI™ mantém-se estavel até a data de validade
indicada nos rétulos do frasco e no Certificado de
Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios nao devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso,
apos concluséo do procedimento.

Instrucoes de utilizagao

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

Cubra com OVOIL™.

Coloque os ovdcitos nas goticulas de meio de
manuseamento, um ovocito por goticula.

Coloque um pequeno volume (1-2 pl) de
suspenséo 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 injegdo com ICSI™.

Imobilize um espermatozoide usando a pipeta

de injegao para esmagar a membrana da cauda
do espermatozoide. Aspire o espermatozoide
imobilizado.

Mude a goticula do ovécito para dentro do campo
de visdo. Use uma pipeta de fixagao para segurar o
ovocito para injegao. Injete o espermatozoide com
a minima quantidade de ICSI™.

Coloque os ovdcitos injetados no meio de cultura.
Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/ml] <0,25

Ensaio de recuperagao
de mobilidade de espermatozoides humanos=40%
de mobilidade inicial

Avaliagdo microscopica Aprovado no teste

Ensaio de embrides de rato Néo efetuado

Os resultados do teste especificos do LOTE estéo
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

Precaug¢des

N&o usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. N&o use ICSI™ se estiver
turvo.

ICSI™ contém polivinilpirrolidona e albumina
humana recombinante (rHA), mas nao contém
antibioticos.

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagéo
microbiolégica e/ou em alteragbes das
propriedades do produto.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagdo de meios
sejam realizadas apenas com técnica asséptica.
O risco de toxicidade reprodutiva e toxicidade para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizagéo "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda ndo
foi determinado e é incerto.

N&o usar para injecao.

Atencao: Este produto sé pode ser vendido com
receita médica de acordo com a lei federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare
Medii pentru imobilizarea si izolarea spermei

nainte de injectia intracitoplasmatica a spermei,
ICSI.

Descrierea produsului

ICSI™ este o solutie de manevrare vascoasa a
spermei, care contine polivinilpirolidona (PVP) si
albumina umana recombinanta (rHA).

ICSI™ nu contine antibiotic.

Pentru utilizare dupa echilibrare la +20 £5°C si
atmosfera ambianta.

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

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

Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Pregaititi placutele incélzite 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 recipientele pentru cateva minute pentru a
permite spermatozoidului s& migreze in 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 sustinere pentru a fixa ovocitul
pentru injectie. Injectati spermatozoidul cu cea mai
mica cantitate de ICSI™.

Introduceti ovocitele injectate in mediul de cultura.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,25

Testul de recuperare a motilitatji
spermei umane 240% din motilitatea initiala

Evaluare microscopica Atrecut testul

Testul pe embrion de soarece

Nu s-a realizat

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la
fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati ICSI™ daca este tulbure.
ICSI™ contine polivinilpirolidona si albumina
umana recombinanta, insa nu contine antibiotice.
Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologica si/sau schimbarea proprietatilor
produsului.

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

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate a
dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale
Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic.

SK: Indikacie na pouzitie

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

ICSI™ je viskdzny roztok na manipulaciu so
spermiami, ktory obsahuje polyvinylpyrolidén (PVP)
a rekombinantny ludsky albumin (rHA).

ICSI™ neobsahuje antibiotika.

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.

ICSI™ je stabilny az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej Sarze.

Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukonéeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Pripravte si predhriate a ekvilibrované platnicky s
kvapkami manipulaéného média a kvapkami ICSI™
v strede.

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™ . Inkubujte
platni¢ky niekolko minut aby sa spermie mohli
dostat' na vonkajsi okraj kvapky.

Naplrite injekénu pipetu ICSI™.

Imobilizujte jednotlivé spermie pomocou injekénej
pipety tak aby sa porusila membrana bicika
spermie. Aspirujte imobilizovanu spermiu.
Kvapku oocytu presurite do zorného pola.
Pomocou pridrziavacej pipety podrzte oocyt

pre injekciu. Injikujte spermiou s minimalnym
mnozstvom ICSI™.

Injikované oocyty umiestnite do kultivacného
média.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°
Bakteridlne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Vysetrenie obnovy motility
ludskych spermii

Mikroskopické vySetrenie uspokojivé
Vysetrenie na mySacich embryach nerealizované

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v
certifikate z analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

240% pdvodnej motility

Preventivne opatrenia

Produkt zlikvidujte, ak doslo k poruseniu celistvosti
liekovky. Ak sa zda byt roztok ICSI™ zakaleny,
nepouzivajte ho.

ICSI™ obsahuje polyvinylpyrolidén a
rekombinantny fudsky albumin av$ak nie
antibiotika.

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

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife
dorazne odporuca aby sa vSetky latky otvarali a
pouzivali len s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF
médium, vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife
neboli stanovené a nie st zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje

predaj tejto pomocky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis.

SL.: Indikacija za uporabo

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

Opis izdelka

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

Izdelek ICSI™ ne vsebuje antibiotikov.

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.

Izdelek ICSI™ je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih
in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

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

Navodila za uporabo

Pripravite ogrete in ekvilibrirane posodice s
kapljicami medija za rokovanije in kapljico medija
ICSI™ na sredini.

Prekrijte z OVOIL™.

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

V sredisce kapljice ICSI™ vstavite majhno
prostornino (1-2 pl) pripravljene suspenzije
sperme. Posodice nekaj minut inkubirajte, da bodo
semendice 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 jajcne celice vstavite v medij za gojenje.
Specifikacije

Sterilno filtrirano (SAL 10%)
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI]

Analiza ohranitve gibljivosti
¢loveskih semencic 240 % zacetne gibljivosti

<0,25

Mikroskopska evalvacija Test prestan
Analiza na misjem zarodku MEA Ni bila opravljena

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek ICSI™ motnega videza,
ga ne uporabite.

Izdelek ICSI™ vsebuje polivinilpirolidon in
rekombinantni ¢loveski albumin, vendar ne vsebuje
antibiotikov.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko

kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja
kontaminacije mo¢no priporo¢a, da pri odpiranju
in uporabi medijev uporabljate izklju¢no asepti¢no
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.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izklju¢no zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvandningsomrade

Medier for immobilisering och isolering av spermier
fore intracytoplasmatisk spermieinjektion, ICSI.
Produktbeskrivning

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

ICSI™ &r antibiotikafritt.

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras 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 6ppnandet.
Kasta 6verblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

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

Tack med OVOIL™.

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

Satt en liten méangd (1-2 pL) forberedd
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 spermien med minsta mangd ICSI™.

Placera de injicerade oocyterna i odlingsmedium.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <0,25

Test av aterhamtning av
humana spermiers rorlighet
240 % av initial rérlighet

Mikroskopisk utvardering Godkand

Musembryotest har inte utforts.

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

Forsiktighetsatgarder

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

ICSI™ innehaller polyvinylpyrrolidon och
rekombinant humant albumin, men inte antibiotika.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller féréandrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands med
aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet
under tidig embryoutveckling ar for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och

ar osaker.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu
intrasitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI) dncesi
spermin immobilizasyonu ve izolasyonu igin
medyum.

Uriin Agiklamasi

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

ICSI™ antibiyotik icermez.

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

Saklama talimatlarn ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

ICSI™ kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosedir tamamlandiktan sonra
artan medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

Isitilmis ve dengelenmis kaplari muamele
medyumunun damlaciklariyla ve merkezde ICSI™
damlacigiyla hazirlayiniz.

OVOIL™ ile kaplayiniz.

Oositleri her damlada bir oosit olacak sekilde
muamele medyumu damlaciklarina yerlestiriniz.

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

Enjeksiyon pipetini ICSI™ ile doldurunuz.

Spermin kuyrugunun membranini enjeksiyon
pipetini kullanarak ezerek her bir spermi
hareketsizlestiriniz. Hareketsiz hale gelen spermi
aspire ediniz.

Oosit damlacigini goris alanina hareket ettiriniz.
Enjeksiyon igin oositi sabitlemek tizere bir holding
pipet kullaniniz. En az miktarda ICSI™ ile spermi
enjekte ediniz.

Enjekte edilmis oositleri kiiltir medyumuna
yerlestiriniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10°
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

insan spermi motilite
geri kazanim testi 2 baglangig hareket yeteneginin
%40"t

Mikroskopik degerlendirme Testi gecer

Fare Embriyo Testi Yapiimadi

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

Sise bitunligu bozulmussa driini kullanmayin.
ICSI™ bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.
ICSI™ Polivinilprolidon ve rekombinant insan
albumini igerir, ancak antibiyotik icermez.
Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/
veya urlinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle agilmasini
ve kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife’in IVF medyumlari dahil
olmak lzere) icin Ureme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.
Enjeksiyon igin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.
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