


FR: Indications d'utilisation

Milieu pour I'immobilisation et I'isolation du sperme
avant ICSl (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 aprés équilibrage a +20 °C £5 °C sous
atmosphére ambiante.

Instructions de stockage et stabilité
A conserver a I'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 excés 2 la fin de la
procédure.

Mode d’emploi

La procédure générale d'utilisation d'ICSI™ est décrite
ci-aprés. Pour en savoir plus sur les recommandations
d'utilisation d'ICSI™, veuillez consulter le « Manuel G
Series™ » ou le « Vitrolife Fertility System Manual ».
Ces manuels sont disponibles sur demande auprés de
Vitrolife et peuvent étre commandés sur le site Internet
de la société, www.vitrolife.com. Le mode d'emploi est
disponible dans d'autres langues sur le site Internet.
Préparez des boites de Petri pré-équilibrées et
chauffées avec des gouttelettes du milieu de
manipulation et une gouttelette d'lCSI™ 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 & 2 L) de sperme préparé

au centre de la d'icsi™.
Incubez les boites pendant quelques minutes pour
permetire la migration du sperme vers le périmétre
extérieur de la gouttelette.

Amorcez la pipette d'injection avec ICSI™.
Immobilisez le spermatozaide en utilisant la pipette
dinjection pour écraser la membrane du flagelle.
Aspirez le spermatozoide immobilisé.

Déplacez la gouttelette avec '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] <025

Test de rétablissement de la
mobilité du sperme humain =40 % de la mobilité initiale

Observation microscopique Test réussi

Test sur embryon de souris Non effectué

Les résultats des tests specifiques au LOT sont
indiqués sur e certificat d'analyse remis pour chaque
livraison.

Symboles

Stérilisé par des techniques
aseptiques

ICSI™ al centro.
Coprire con OVOIL™.
Posizionare gli ovociti nelle gocce del terreno di

Limite de température

Ne pas reutiliser, jeter apres la

un'ovocita per goccia.

Posizionare una piccola quantita (1-2 L) della
sospensione di sperma preparata al centro della
goccia di ICSI™. Incubare le piastre per alcuni minuti

Reférence catalogue

Code du lot

Précautions
N'utilisez pas ICSI™ s'il a un aspect trouble.

ICSI™ contient de la polyvinylpyrrolidone et de

I'albumine humaine recombinante, mais aucun

antibiotique.

Vitrolife recommande d'ouvrir ce milieu et de I'utiliser
avec une i i

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.

IT: Istruzioni per l'uso

Terreno per 'immobilizzazione e 'isolamento di sperma
prima delliniezione 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

pipetta di iniezione per rompere la membrana del
flagello. Aspirare lo spermatozoo immobilizzato.

® procédure per la ione degli verso il
g Utiliser avant ~ voir étiquette perimetro esterno della goccia.
- - Adescare la pipetta di iniezione con ICSI™.
A Attention: veuillez consulter les
documents d'accompagnement il singolo la

Portare la goceia con 'ovocita nel campo visivo.
Utilizzando una pipetta di supporto, fissare l'ovocita
per liniezione. Iniettare o sperma con la minore
quantita possibile di ICSI™.

Posizionare gli ovociti iniettati nel terreno di coltura.
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Specifiche c E
o Vitrolife Sweden AB
Filtraggio sterile SAL10* Géteb: Sweden 0434
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL] <025 Patent No./ Patent Nr./Patente n./Brevet N°/
" N Brevetto n.
Test di recupero della motilta 1P 4202191

dello sperma umano 240% della motilita iniziale

Valutazione al microscopio Superail test

Test embrionale nei topi Non eseguito

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

Simboli

Sterilizzato mediante tecniche di
trattamento asettiche

B

Limiti di temperatura

Non riutilizzare, gettare al termine
della procedura

Utilizzare entro - vedere I'etichetta

Attenzione: consultare
la documentazione di
accompagnamento

B> ma|®@

Numero di catalogo

Codice lotto

Conservare al riparo dalla luce ad una
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

Di seguito é riportata la procedura generica per I'uso
diICSI™. Per informazioni sull'uso corretto di ICSI™,
vedere il Manuale G Series™ o il Manuale Vitrolife
Fertility Systems. | Manuali possono essere richiesti
alla Vitrolife ed ordinati dal sito Internet dell'azienda
www.vitrolife.com. Il sito contiene anche le istruzioni
per I'uso in altre lingue.

parare le piastre riscaldate ed conle
gocee del terreno di trattamento ed una goccia di

Precauzioni

Non utilizzare ICSI™ se presenta un aspetto torbido.
ICSI™ contiene polivinilpirrolidone e albumina umana
ricombinante ma non contiene antibiotici.

Vitrolife raccomanda di aprire ed utilizzare i terreni
esclusivamente con tecniche asettiche.

I 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
lavendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica.



