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bg - български 

За замразяване на бластоцисти.

Този продукт е за ин витро оплождане 
(IVF) на жени, независимо дали причината 
за безплодност е у мъжа или у жената. 
Продуктът трябва да се използва само от 
медицински лица, обучени в методите за 
IVF лечение.

Опаковка
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Размер на пакета
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 мл); 2 x Vial 2  
(2 x 2 мл) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 мл); 1 x Vial 2 (10 мл)

Съдържа
Човешки албуминов разтвор (HAS)
Рекомбинантен човешки инсулин
Гентамицин сулфат 10 µг/мл

Тестове за контрол на качеството
Тестван за стерилност (Ph.Eur., USP)
pH тестван (Ph.Eur., USP)
Тестван за ендотоксини ≤ 0,1 ендотоксинови 
единици/мл (Ph.Eur., USP)
HSA анализ (Ph.Eur., USP)
Тестван с ембриони от мишка (MEA)
Забележка: Резултатите от всяка партида 
са посочени на Сертификат за анализ, 
който е наличен на www.origio.com.

Инструкции за съхранение и стабилност
Продуктите са асептично обработени и се 
доставят стерилни.
Съхранете в оригиналния контейнер при 
2-8°C, защитени от светлина.

Не замразявайте, преди да използвате.
Изхвърлете излишните (неизползвани) 
вещества след затопляне.
Този продукт се предоставя във флакони и 
е само за еднократна употреба.
Когато се съхранява според инструкциите 
на производителя, продуктът е стабилен 
до изтичане на срока на годност, указан на 
етикета на флакона.

Предпазни мерки и предупреждения
Не използвайте продукта ако:
1. Опаковката на продукта изглежда повре-

дена или разпечатана.
2. Срокът на годност е изтекъл.
3. Продуктът се обезцвети, помътнее, 

потъмнее или покаже признаци на мик-
робно заразяване.

Внимание: Продуктът е за еднократна 
употреба и не бива да се използва повторно 
поради риск от заразяване. 
Внимание: Всички кръвни продукти трябва 
да се третират като потенциално инфекци-
озни. Изходните материали, използвани за 
производството на този продукт, са били 
тествани и е установено, че не реагират на 
HbsAG и са отрицателни за анти-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV и HCV. Освен това, изходните 
материали са били тествани за парвовирус 
B19 и е установено, че няма повишение. 
Никой известен метод за тестване не може 
да предостави гаранция, че продуктите, 
извлечени от човешката кръв, няма да 
прехвърлят инфектиращи агенти.

Забележка: Трябва да внимавате при 
боравенето със сламките при ниска темпе-
ратура, тъй като те може да се размразят 
много бързо.

Забележка: Вземете под внимание не-
обходимостта от проследяемост на този 
продукт. Освен това, във вашата страна 
може да съществуват национални правни 
изисквани в тази област.

Забележка: Уредите, използвани в комби-
нация с този уред, трябва да са предназна-
чени за конкретната цел.

Забележка: Изхвърлете уреда в съответ-
ствие с местните разпоредби за изхвърляне 
на медицински уреди.

Инструкции за употреба
1. Балансирайте максимум 2 часа в среда с 

5-6% CO2 при 37°C.
2. Поставете ембрионите в 5-6% CO2 

инкубатор при 37°C във веществото от 
флакон 1 за 10 минути, след което във 
веществото от флакон 2 за 10 минути.

	 Докато	инкубирате	във	веществото	
от	флакон	2,	вътрешната	част	на	
крио-сламката	се	почиства	със	също-
то	вещество	от	друго	блюдо.

3. Прехвърлете ембрионите в сламките 
(максимум 2 ембриона в сламка) и започ-
нете програмата на охлаждане, описана 
по-долу:

4. Охладете от стайна температура до -6°C 
при скорост 2°C в минута.

5. Отсейте ръчно при –6°C. Не отсявайте 
сламката близо до бластоциста и не я 
изпускайте или разклащайте.

	 Когато	разтворът	побелее,	отсяване-
то	е	започнало.

6. Охладете от -6°C до -40°C при скорост 
0,3°C в минута.

7. Охладете от –40°C до –150°C при ско-
рост 35°C в минута.

8. Прехвърлете сламките към течен азот и 
съхранете при -196°C.

cs - čeština

Pro zamražování blastocyst.

Tento produkt je určen pro ošetření  žen 
metodou IVF bez ohledu na to, zda je 
neplodnost způsobena mužem nebo ženou. 
Tento produkt smějí používat pouze odborní 
pracovníci s kvalifikací k léčbě metodou IVF.

Balení
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Velikost balení
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje
Roztok lidského albuminu
Rekombinantní lidský inzulín
Gentamicin sulfát 10 µg/ml

Testování pro kontrolu kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)
Test pH (Ph.Eur., USP)
Test endotoxinů ≤ 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test na myších embryích (MEA)
Analýza HSA (Ph.Eur., USP)
Poznámka: Výsledky pro každou šarži jsou 
uvedeny v Certifikátu analýzy, který je k 
dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladování a stabilita
Produkty se vyrábějí asepticky a dodávají se 
sterilní.
Uchovávejte v původní lahvičce při teplotě 
2-8°C, chraňte před světlem.
Před použitím nezmrazujte.
Po zahřátí zlikvidujte přebytečný (nepoužitý) 
materiál.
Produkt je dodáván v lahvičkách určených pro 
jedno použití.
Uchovává-li se produkt podle pokynů výrobce, 
zachová si stabilitu až do dne použitelnosti 
uvedeného na štítku na lahvičce.

Preventivní opatření a varování
Nepoužívejte produkt, pokud:
1. je obal produktu poškozený nebo těsnění je 

porušené;
2. došlo k překročení data použitelnosti.
3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se, 

zahušťuje se nebo vykazuje jakékoliv 
známky mikrobiální kontaminace.

Pozor: Produkt je určen pro jedno použití a 
nelze ho opakovaně použít vzhledem k riziku 
kontaminace.

Pozor: Se všemi krevními produkty je nutné 
manipulovat jako s potenciálně infekčními. 
Výchozí materiál pro výrobu tohoto produktu 
byl testován a byl shledán nereaktivním na 
HbsAg a negativním na anti-HIV-1,2, HIV-1, 

HBV a HCV. Výchozí materiál byl dále testován 
na parvovirus B19 a nebyly zjištěny zvýšené 
hodnoty. Žádné známé testovací metody však 
nemohou poskytnout záruku, že produkty 
získané z lidské krve nepřenášejí infekční látky.

Upozornění: Při manipulaci s tyčinkami při 
nízké teplotě je nutné postupovat opatrně, 
neboť může dojít velmi rychle k jejich 
rozmražení.

Poznámka: Vezměte prosím na vědomí, 
že musí být zajištěna sledovatelnost tohoto 
produktu.  Práce s tímto produktem by měla být 
náležitě dokumentována vzhledem k existujícím 
vnitrostátním právním předpisům, které se 
týkají této oblasti.

Poznámka: Zařízení používaná v kombinaci s 
tímto zařízením by měla být speciálně určená 
pro tento účel.

Poznámka: Zlikvidujte zařízení v souladu s 
místními předpisy pro likvidaci zdravotnických 
prostředků.

Pokyny pro použití
1. Temperujte minimálně 2 hodiny v prostředí 

5-6% CO2 při 37°C.
2. Umístěte embrya v médiu z lahvičky 1 na 10 

minut do inkubátoru s 5-6% CO2 při 37°C a 
poté  na 10 minut v médiu z lahvičky 2.

	 Při	inkubaci	v	médiu	z	lahvičky	2	se	vnitřní	
část	kryoskopické	tyčinky	vyčistí	stejným	
médiem	z	jiné	misky.

3. Přeneste embrya do tyčinek (maximálně 2 
embrya na tyčinku) a pokračujte podle níže 
popsaného postupu ochlazování:

4. Proveďte ochlazení z pokojové teploty na –6 
ºC, a to rychlostí 2 ºC za minutu.

5. Očkujte při –6ºC. Očkování tyčinky 
neprovádějte v blízkosti blastocysty; 
neupusťte tyčinku a netřeste s ní.

 Očkování	je	zahájeno,	jakmile	dojde	ke	
zbělení	roztoku.

6. Proveďte ochlazení z –6 ºC na –40ºC , a to 
rychlostí 0,3 ºC za minutu.

7. Proveďte ochlazení z –40 ºC na –150ºC, a 
to rychlostí 35 ºC za minutu.

8. Přeneste tyčinky do kapalného dusíku a 
uskladněte při –196ºC.

1055 BlastFreeze™ – Vial 1
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl2; 
Gentamicinum; Glucosum; Glycerolum; KCl; 
MgSO4; NaCl; NaHCO3; NaH2PO4; Phenolsul-
fonphthaleinum; Pyruvas; SSR; 

1056 BlastFreeze™ – Vial 2
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl2; 
Gentamicinum; Glucosum; Glycerolum; KCl; 
MgSO4; NaCl; NaHCO3; NaH2PO4; Phenolsul-
fonphthaleinum; Pyruvas; Saccharum; SSR;

bg Символи Изхвърлете излишните 
(неизползвани) медии след 
затопляне

Не използвайте, 
ако опаковката е 
повредена.

Съдържа: Разтвор на 
човешки албумин

cs Symbol Po zahřátí zlikvidujte 
přebytečný (nepoužitý) materiál.

Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený.

Obsahuje roztok 
lidského albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) 
overskudsmedie efter 
opvarmning.

Må ikke anvendes, 
hvis pakningen er 
beskadiget.

Indeholder:
Human albumin 
opløsning.

de Symbole Überschüssige (unbenutzte) 
Medien nach Erwärmung 
entsorgen.

Bei beschädigter 
Verpackung nicht 
benutzen.

Enthält:
Humanalbuminlösung.

el Σύμβολα Οι (μη χρησιμοποιηθείσες) 
ποσότητες που περισσεύουν 
και έχουν θερμανθεί θα πρέπει 
να απορρίπτονται.

Μην χρησιμοποιείτε το 
υλικό αν το πακέτο έχει 
υποστεί ζημιά.

Περιέχει  
διάλυμα ανθρώπινης 
αλβουμίνης.

et Sümbolid Pärast soojenemist  
kõrvaldage ülejääk 
(kasutamata).

Ärge kasutage, kui 
pakend on vigastatud.

Koostis: Inimese 
albumiini lahus.

en Symbols Discard excess (unused) 
media following warming.

Do not use if package 
is damaged.

Contains: Human 
albumin solution.

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

No utilizar si el paquete 
está dañado.

Contiene:
Solución de Albúmina 
humana.

fr Symboles Retirer le milieu excédentaire 
(non utilisé) après réchauffage.

Ne pas utiliser le 
produit si l’emballage 
est endommagé.

Contiennent:
Solution d’albumine 
humaine.

hr Simboli Pošto je medij zagrijan, višak 
(neiskorišteni) medija baciti.

Ne koristiti ako je 
pakovanje oštećeno.

Sadrži: otopinu ljudskog 
albumina.

hu Szimbólumok A megmaradt közegfelesleget 
(amelyet nem használt fel) 
melegítés után ki kell dobni.

Ne használja, ha a 
csomagolás sérült.

Összetétel: Emberi 
albumin oldat.

is Tákn Farga skal ætisleyfum 
(ónotuðu efni) eftir hitun.

Notist ekki ef pakkning 
er sködduð.

Inniheldur: 
Albúmínlausn úr 
mönnum.

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

Non utilizzare se 
la confezione è 
danneggiata.

Contiene:
Soluzione di Albumina 
umana.

kk Таңбалар Артық (қолданылмаған) 
заттарды келесі ескертуді 
пайдаланып тастаңыз.

Орамы зақымдалған 
болса, пайдалануға 
болмайды

Құрамында адам 
альбумин сұйықтығы 
бар

lt Simboliai Po atšildymo nepanaudotą 
terpės perteklių išmesti.

Negalima naudoti, jei 
pakuotė pažeista.

Sudėtis: žmogaus 
albumino tirpalas.

lv Simboli Pēc sasilšanas barotnes 
pārpalikumi (kas netika 
izlietoti) ir jāizmet.

Nelietojiet, ja 
iepakojums ir bojāts.

Sastāvs: Cilvēka 
albumīna šķīdums.

mk Симболи Вишокот (по користењето) да 
се фрли по загревањето.

Не користете го 
доколку пакувањето е 
оштетено.

Содржи:   Раствор на 
хуман албумин.

nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) 
medium weg na opwarming.

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd 
is.

Bevat: Humaan 
albumine-oplossing.

no Symboler Kast overskytende (ubrukt) 
medium hvis det har vært 
oppvarmet.

Må ikke brukes hvis 
emballasjen er skadd.

Inneholder: løsning av 
humant albumin.

pt Símbolos Eliminar o meio excedentário 
(não utilizado) após 
aquecimento.

Não use se a 
embalagem estiver 
danificada.

Contém:
Solução de Albumina 
humana.

ro Simboluri După încălzire aruncați 
excesul de mediu (nefolosit).

Nu utilizați dacă 
ambalajul este 
deteriorat.

Conține soluție de 
albumină umană.

ru Символы После нагревания
неиспользованную среду
необходимо слить

Не использовать, если 
упаковка повреждена

Содержит раствор 
альбумина человека

sv Symboler Kassera överblivet (oanvänt) 
medium efter uppvärmning.

Använd inte om 
förpackningen är 
skadad.

Innehåller: 
humanalbuminlösning.

sk Symboly Po zahriatí zvyšok (nevyužitý) 
média znehodnoťte.

Nepoužívajte, ak je 
balenie poškodené.

Obsahuje: Roztok 
ľudského albumínu.

sl Oznake Odvečni (neuporabljeni) medij 
po segrevanju zavrzite.

Če je embalaža 
poškodovana, izdelka 
ne uporabite.

Vsebuje: raztopino 
humanega albumina.

tr Semboller Fazla (kullanılmamış) vasatı 
ısıtma sonrasında atın

Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın

İnsan albümin 
solüsyonu içerir

uk Символи Після нагрівання необхідно злити 
невикористане середовище

Продукт слід 
використовувати протягом 
28 днів після розкриття 
упаковки

Містить: розчин
альбуміну людини



Σημείωση: Προσέξτε ότι το προϊόν αυτό 
πρέπει να είναι ιχνηλάσιμο. Επιπλέον, ίσως 
ισχύουν ιδιαίτερες νομικές απαιτήσεις στη 
χώρα σας για τον τομέα αυτόν.

Σημείωση: Οι συσκευές που 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με το 
προϊόν αυτό θα πρέπει να προορίζονται για τη 
συγκεκριμένη χρήση.

Σημείωση: Απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα 
με τους κατά τόπους κανονισμούς απόρριψης 
ιατρικών συσκευών.

Οδηγίες χρήσης
1. Εξισορροπήστε το υλικό για τουλάχιστον 

2 ώρες σε περιβάλλον 5-6% CO2 και σε 
θερμοκρασία 37 οC.

2. Τοποθετήστε τα έμβρυα σε κλίβανο 
επώασης 5-6% CO2 και σε θερμοκρασία 
37 οC στο μέσο από το Σωληνάριο 1 για 
10 λεπτά και, έπειτα, στο μέσο από το 
Σωληνάριο 2 για 10 λεπτά.

 Ενόσω	πραγματοποιείται	η	επώαση	στο	
μέσο	από	το	Φιαλίδιο	2,	το	εσωτερικό	των	
κρυοσωληναρίων	καθαρίζεται	με	το	ίδιο	
μέσο	από	διαφορετικό	τρυβλίο.

3. Μεταφέρετε τα έμβρυα μέσα στα σωληνάρια 
(straw) (το πολύ 2 έμβρυα ανά straw) και 
ξεκινήστε την κατάψυξη ακολουθώντας το 
παρακάτω πρωτόκολλο.

4. Ψύξτε από τη θερμοκρασία δωματίου μέχρι 
τους -6 οC με ρυθμό 2 οC ανά λεπτό.

5. Εμβολιάστε (seeding) με το χέρι στους -6 
οC. Πραγματοποιείτε τον εμβολιασμό του 
σωληναρίου μακριά από τη βλαστοκύστη 
και μην το ανακινείτε/μετακινείτε.

 Όταν	το	διάλυμα	γίνει	λευκό,	η	διασπορά	
έχει	αρχίσει.

6. Ψύξτε από τους -6 οC μέχρι τους -40 οC με 
ρυθμό 0,3 οC ανά λεπτό.

7. Ψύξτε από τους -40 οC μέχρι τους -150 οC 
με ρυθμό 35 οC ανά λεπτό.

8. Μεταφέρετε τα straw στο υγρό άζωτο και 
φυλάσσετέ τα σε θερμοκρασία -196 οC.

en - english

For freezing of blastocysts.

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

Package
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pack size
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

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

Quality control testing
Sterility tested (Ph.Eur., USP)
pH tested (Ph.Eur., USP)
Endotoxin tested ≤ 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur, USP)
Mouse Embryo Assay (MEA) tested
Note: The results of each batch are stated on 
a Certificate of Analysis, which is available on 
www.origio.com.

Storage instructions and stability
The products are aseptically processed and 
supplied sterile.
Store in original container at 2-8°C, protected 
from light.
Do not freeze prior to use.
Discard excess (unused) media following 
warming.
The product is provided in vials intended for 
single use.
When stored as directed by the manufacturer 
the product is stable until the expiry date shown 
on the vial label.

Precautions and warnings
Do not use the product if:
1. Product packaging appears damaged or if 

the seal is broken.
2. Expiry date has been exceeded.
3. The product becomes discoloured, cloudy, 

turbid, or shows any evidence of microbial 
contamination.

Caution: The product is for single use and not 
to be reused due to risk of contamination. 
Caution: All blood products should be treated 
as potentially infectious. Source material used 
to manufacture this product were tested and 
found non-reactive for HbsAg and negative 
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. 

	 Während	des	Inkubierens	im	Medium	aus	
Fläschchen	2	wird	die	Innenseite	des	Straws	
mit	dem	gleichen	Medium	aus	einer	anderen	
Schale	gereinigt.

3. Die Embryonen in Straws übertragen (max. 
2 Embryonen pro Straw) und das unten 
beschriebene Kühlprogramm beginnen:

4. Von Raumtemperatur mit einer Rate von 2°C 
pro Minute auf –6°C abkühlen.

5. Manuell bei –6°C seeden. Den Straw nicht 
in der Nähe von Blastozysten seeden und 
weder fallen lassen noch schütteln.

	 Wenn	die	Lösung	weiß	ist,	hat	das	Seeding	
begonnen.

6. Von –6°C mit einer Rate von 0,3°C pro 
Minute auf –40°C abkühlen.

7. Von –40°C mit einer Rate von 35°C pro 
Minute auf –150°C abkühlen.

8. Die Straws in Flüssigstickstoff übertragen 
und bei –196°C lagern.

el - ελληνικά

Για την κατάψυξη βλαστοκύστεων

Το προϊόν αυτό προορίζεται για τη θεραπεία 
με εξωσωματική γονιμοποίηση (IVF) γυναικών, 
ανεξάρτητα από το αν η υπογονιμότητα 
οφείλεται στον άντρα ή στη γυναίκα. Το 
προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
από επαγγελματίες εκπαιδευμένους στην 
διεξαγωγή εξωσωματικής γονιμοποίησης.

Συσκευασία
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Μέγεθος συσκευασίας
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Περιέχει
Διάλυμα ανθρώπινης αλβουμίνης (HAS)
Ανασυνδυασμένη ανθρώπινη ινσουλίνη
Θειική γενταμυκίνη 10 μg/ml

Έλεγχος ποιότητας  
Δοκιμασία στειρότητας (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος pH (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος ενδοτοξίνης ≤0,1 EU/ml (Ph.Eur., 
USP)
Ανάλυση HSΑ (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος για τη βιωσιμότητα (mouse embryo 
tested) (MEA)
Σημείωση: Τα αποτελέσματα κάθε παρτίδας 
καταγράφονται στο Πιστοποιητικό Ανάλυσης, 
το οποίο είναι διαθέσιμο στην ιστοσελίδα www.
origio.com

Οδηγίες φύλαξης και σταθερότητα
Τα προϊόντα παράγονται σε άσηπτες συνθήκες 
και διατίθενται αποστειρωμένα.
Φυλάσσονται στον αρχικό περιέκτη σε 
θερμοκρασία 2-8 oC, προστατευμένα από το 
φως.
Να μην καταψύχονται πριν τη χρήση.
Οι (μη χρησιμοποιηθείσες) ποσότητες που 
περισσεύουν και έχουν θερμανθεί θα πρέπει 
να απορρίπτονται.
Το προϊόν παρέχεται σε φιαλίδια που 
προορίζονται για μία μόνο χρήση.
Όταν φυλάσσεται σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή, το προϊόν παραμένει σταθερό 
μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται 
στην ετικέτα του φιαλιδίου.

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Να μην χρησιμοποιείτε το προϊόν αν:
1. Η συσκευασία του προϊόντος εμφανίζει 

ζημιά ή η ασφάλεια είναι κατεστραμμένη.
2. Η ημερομηνία λήξης του προϊόντος έχει 

παρέλθει.
3. Το προϊόν αποχρωματίζεται, θολώνει 

ή παρουσιάζει οποιαδήποτε ένδειξη 
μικροβιακής μόλυνσης.

Προσοχή: Λόγω του κινδύνου επιμόλυνσης, το 
προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση και δεν 
πρέπει να επαναχρησιμοποιείται.

Προσοχή: Όλα τα προϊόντα αίματος θα πρέπει 
να αντιμετωπίζονται ως πιθανώς μολυσματικά. 
Το πηγαίο υλικό που χρησιμοποιήθηκε για την 
παρασκευή αυτού του προϊόντος, ελέγχθηκε 
και βρέθηκε μη αντιδραστικό στο HbsAg και 
αρνητικό για τα Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV και 
HCV. επίσης, το πηγαίο υλικό έχει ελεγχθεί 
για τον παρβοϊό Β19 και έχει βρεθεί αρνητικό. 
Καμία γνωστή μέθοδος ελέγχου δεν μπορεί 
να επιβεβαιώσει πλήρως ότι προϊόντα που 
προέρχονται από ανθρώπινο αίμα δεν θα 
μεταδώσουν μολυσματικούς παράγοντες.

Σημείωση: Πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή 
στο χειρισμό των σωληναρίων (straw) σε 
χαμηλές θερμοκρασίες, καθώς μπορεί να 
αποψυχθούν πολύ γρήγορα.

da - dansk

Til nedfrysning af blastocyster.

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

Pakning
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakningsstørrelse
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Indeholder
Human albumin opløsning (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Kvalitetskontrol
Sterilitet (Ph.Eur., USP)
pH (Ph.Eur., USP)
Endotoxin ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur, USP)
Mouse Embryo Assay (MEA)
Bemærk: Resultaterne af hver enkelt batch er 
opgivet i et analysecertifikat, som er tilgængeligt 
på www.origio.com.

Opbevaring og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres 
sterile.
Opbevares i den originale beholder ved 2-8°C, 
beskyttet mod lys.
Må ikke fryses før anvendelse.
Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter 
opvarmning.
Produktet leveres i flasker til engangsbrug.
Når produktet opbevares som anvist af 
producenten, er det stabilt indtil den udløbsdato, 
der er angivet på flaskens etiket.

Forsigtighedsregler og advarsler
Må ikke anvendes, hvis:
1. Produktemballagen er beskadiget, eller hvis 

forseglingen er brudt.
2. Udløbsdatoen er overskredet.
3. Produktet bliver misfarvet, uklart, grumset, 

eller viser tegn på mikrobiel kontaminering.

Advarsel: Produktet er til engangsbrug og 
må ikke genbruges på grund af risiko for 
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles 
som potentielt infektiøse. Kildematerialet, brugt 
til at fremstille dette produkt, blev testet og 
fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for 
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Yderligere er 
kildematerialet blevet testet for parvovirus B19 og 
fundet ikke-forhøjet. Ingen kendte testmetoder 
kan give garantier for, at produkter, der stammer 
fra humant blod, ikke overfører smitte. 

Bemærk: Vær forsigtig under håndtering af 
stråene ved lave temperaturer, da de kan tø 
meget hurtigt op.

Bemærk: Bemærk venligst, at der er krav om 
sporbarhed på dette produkt. Nationale juridiske 
krav kan endvidere eksistere i dit land på dette 
område.

Bemærk: Udstyr, der anvendes i kombination 
med dette produkt bør være beregnet til det 
specifikke formål.

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

Brugsanvisning
1. Ækvilibrér i mindst 2 timer i et 5-6% CO2-miljø 

ved 37°C.
2. Anbring embryonerne i en 5-6% CO2-

inkubator ved 37°C i medium fra Vial 1 i 10 
minutter og derefter i medium fra Vial 2 i 10 
minutter.

	 Mens	der	inkuberes	i	medium	fra	Vial	2,	
renses	den	indvendige	del	af	kryostrået	med	
det	samme	medium	fra	en	anden	skål.

3. Overfør embryonerne til strå (maksimalt 
2 embryoner pr. strå), og begynd 
køleprogrammet som beskrevet nedenfor:

4. Nedkøl fra stuetemperatur til -6°C med 2°C i 
minuttet.

5. Seed manuelt ved -6°C. Strået må ikke 
seedes tæt ved blastocysten og må ikke tabes 
eller rystes.

	 Seedingen	er	iværksat,	når	opløsningen	er	
hvid.

6. Nedkøl fra -6°C til -40°C med 0,3°C i minuttet.
7. Nedkøl fra -40°C til -150°C med 35°C i 

minuttet.

8. Overfør stråene til flydende nitrogen, og 
opbevar ved -196°C.

de - deutsch

Zum Einfrieren von Blastozysten.

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

Verpackung
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Packungsgröße
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Enthält
Humanalbuminlösung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Qualitätskontrolltests
Sterilität (Ph.Eur., USP)
pH (Ph.Eur., USP)
Endotoxine ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA (Ph.Eur., USP)
Maus-Embryo-Test (MEA)
Hinweis: Die Ergebnisse für jede Charge 
werden in einem Analysezertifikat aufgeführt, 
das unter www.origio.com zur Verfügung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilität
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und 
steril geliefert.
Im Originalbehälter bei 2–8°C und 
lichtgeschützt lagern.
Nicht vor Gebrauch einfrieren.
Nicht einfrieren.
Überschüssige (unbenutzte) Medien nach 
Erwärmung entsorgen.
Das Produkt wird in Einwegflaschen geliefert.
Bei Lagerung gemäß den Herstellervorschriften 
ist das Produkt bis zum auf dem Flaschenetikett 
angegebenen Verfallsdatum stabil.

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
Das Produkt nicht benutzen, wenn:
1. die Produktverpackung oder der Verschluss 

beschädigt ist.
2. das Verfallsdatum überschritten ist.
3. das Produkt sich verfärbt, trüb wird oder 

Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination 
aufweist.

Vorsicht: Dieses Produkt ist nur für den 
Einmalgebrauch bestimmt und darf wegen des 
Kontaminationsrisikos nicht wiederverwendet 
werden.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als 
potentiell infektiös zu behandeln. Alle 
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung 
dieses Produkts verwendet wurden, sind 
auf HbsAg getestet und als darauf nicht 
reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV und HCV getestet und als negativ 
befunden worden. Darüber hinaus sind die 
Ausgangsmaterialien auf Parvovirus B19 
getestet worden, und es wurden keine erhöhten 
Werte gefunden. Keine heute bekannte 
Testmethode kann als Garantie dafür dienen, 
dass ein aus menschlichem Blut gewonnenes 
Produkt keine Krankheitserreger überträgt.

Hinweis: Mit den tiefgekühlten Straws muss 
sorgsam umgegangen werden, weil sie sehr 
schnell auftauen können.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die 
Rückverfolgbarkeit dieses Produkts 
gewährleistet sein muss. Unter Umständen 
gibt es in Ihrem Land zusätzliche gesetzliche 
Anforderungen.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der 
Entsorgung die örtlichen Bestimmungen zur 
Entsorgung von medizinischen Abfällen.

Hinweise zum Gebrauch
1. Das Medium mindestens 2 Stunden in 

einer Umgebung mit 5-6% CO2 bei 37°C 
äquilibrieren.

2. Die Embryonen für 10 Minuten bei 37°C 
in einen Inkubator mit 5-6% CO2 in das 
Medium aus Fläschchen 1 und dann für 
weitere 10 Minuten in das Medium aus 
Fläschchen 2 geben.

Furthermore source material have been tested 
for parvovirus B19 and found to be non-
elevated. No known test methods can offer 
assurances that products derived from human 
blood will not transmit infectious agents.

Note: Attention must be paid to the handling 
of straws at low temperature as they may thaw 
very quickly.

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

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

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

Instructions for use
1. Equilibrate for a minimum of 2 hours in 5-6% 

CO2 –environment at 37°C.
2. Place the embryos in a 5-6% CO2 incubator 

at 37°C in medium from Vial 1 for 10 
minutes, and then in medium from Vial 2 for 
10 minutes.

	 While	incubating	in	medium	from	Vial	2,	the	
inner	part	of	the	cryo	straw	is	cleaned	with	
the	same	medium	from	another	dish.

3. Transfer the embryos into straws (a 
maximum of 2 embryos per straw) and begin 
the cooling programme as described below:

4. Cool from room temperature to –6°C at a 
rate of 2°C per minute.

5. Seed manually at –6°C. Do not seed the 
straw close to the blastocyst and do not drop 
or shake it.

	 When	the	solution	is	white,	seeding	has	
been	initiated.

6. Cool from –6°C to –40°C at a rate of 0.3°C 
per minute.

7. Cool from –40°C to –150°C at a rate of 35°C 
per minute.

8. Transfer the straws into liquid nitrogen and 
store at –196°C.

et - eesti

Blastotsüstide külmutamiseks.

Antud preparaat on ette nähtud naistele, kes 
läbivad IVF protseduuri, sõltumata sellest, kes 
paarist - mees või naine - kannatab viljatuse all. 
Preparaati tohivad kasutada ainult spetsialistid, 
kes on läbinud IVF ravi koolituse.

Pakend
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakendi suurus
1053 4002: 2 × Vial 1 (2 × 2 ml); 2 × Vial 2  
(2 × 2 ml) 
1053 2010: 1 × Vial 1 (10 ml); 1 × Vial 2 (10 ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus  (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamütsiinsulfaat, 10 μg / ml

Kvaliteedikontroll
Steriilsuse test (Euroopa farmakopöa (Ph. 
Eur.), USA farmakopöa (USP))
pH-test (Euroopa farmakopöa (Ph. Eur.), USA 
farmakopöa (USP))
Endotoksiini test ≤ 0,1 EÜ/ml (Euroopa farma-
kopöa (Ph. Eur.), USA farmakopöa (USP))
HSA analüüs (Euroopa farmakopöa (Ph. Eur.), 
USA farmakopöa (USP))
Hiire embrüo analüüsi (MEA) test
Märkus:  Iga partii analüüside tulemused on 
märgitud Analüüside tunnistuses, mis on kätte-
saadav veebilehel: www.origio.com.

Hoiustamise tingimused ja stabiilsus 
Preparaati toodetakse ja pakendatakse steriil-
setes tingimustes ning tarnitakse steriilsena.
Hoida originaalpakendis temperatuuril 2-8°C 
valguse eest kaitstud kohas.
Mitte külmutada enne kasutamist.
Pärast soojenemist ülejääk (kasutamata) ära 
visata.
Toode on saadaval flakoonides, mis on mõel-
dud ühekordseks kasutamiseks. 
Säilitamisel vastavalt tootja soovitustele on 
preparaat stabiilne kuni säilivusaja lõppemise-
ni, mis on märgitud flakooni etiketil.

Ettevaatusabinõud
Ei tohi preparaati kasutada, kui:
1. Preparaadi pakend näib rikutuna või sulgur 

on kahjustatud.
2. Säilivusaeg on möödas.

3. Toode muutub värvituks, häguseks, 
sogaseks, või esineb mingeidki tõendeid 
mikroobsest saastatusest.

Tähelepanu: Toode on ühekordseks kasutami-
seks, ega tohi uuesti kasutada saastumisriski 
tõttu. 
Tähelepanu: Kõiki verepreparaate tuleb 
käsitada potentsiaalselt nakkusohtlikena. 
Lähtematerjal antud preparaadi tootmiseks oli 
kontrollitud ja leiti olevat mittereaktiivne HBsAg 
suhtes ja negatiivne Anti-HIV-1/-2, HIV 1, HBV 
ja HCV suhtes. Lisaks on lähtematerjal testitud 
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat passiiv-
ne. Ükski teadaolev testimismeetod ei saa anda 
garantiid, et inimverest saadud preparaadid ei 
hakka üle kandma nakkustekitajaid.

Märkus:  Tuleb pöörata tähelepanu kõrte 
käsitlemisele madalal temperatuuril, kuna need 
võivad väga kiiresti soojeneda.

Märkus:  Pange palun tähele vajadust jälgita-
vusele antud toote puhul. Lisaks võivad kehtida 
teie maal selles vallas rahvuslikud  seaduslikud 
nõuded.

Märkus:  Seadmed, mida kasutatakse koos 
antud seadmega, peaksid olema kindla ees-
märgiga otstarbega. 

Märkus:  Visake toode ära vastavalt kohalike 
meditsiiniliste jäätmete eeskirjade järgi.

Kasutamisjuhis
1. Tasakaalustada vähemalt 2 tundi 5-6% CO2 

keskkonnas temperatuuril 37 °C.
2. Asetage embrüod 5-6%-sse CO2 inkubaa-

torisse 37°C juures 10 minutiks flakoonist 
1 pärit aineses, ning seejärel 10 minutiks 
flakoonist 2 pärit aineses. 

	 Inkubeerides	aineses,	mis	on	pärit	flakoonist	
2,	puhastatakse	Krüogeense	kõrre	sisemine	
osa	sama	ainesega	teisest	anumast.

3. Paigaldage embrüod kõrtesse (kuni 2 emb-
rüot kõrre kohta), ja alustage jahutamisprog-
rammiga, nagu allpool kirjeldatud:

4. Jahutage toatemperatuurilt -6°C-ni tempoga 
2°C minutis.

5. Seemendada manuaalselt -6°C juures. Mitte 
seemendada kõrt blastotsüsti läheduses ja 
mitte pillata või seda raputada.

	 Kui	lahus	on	valge,	on	seemendus	algata-
tud.

6. Jahutage -6°C-st kuni -40°C-ni tempoga 
0.3°C minutis.

7. Jahutage -40°C-st kuni -150°C-ni tempoga 
35°C minutis.

8. Siirdage kõrred vedelasse lämmastikku, ja 
hoiustage -196°C juures.

es - español

Para congelar blastocistos.

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

Envase
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Dimensiones del paquete
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contiene
Solución de Albúmina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 µg/ml

Análisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
pH comprobado (Ph. Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas ≤ 0,1 EU/ml  
(Ph.Eur., USP)
Análisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado
Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se indican 
en un certificado de análisis, que se puede 
encontrar en la página de la web  
www.origio.com.

Instrucciones de conservación y 
estabilidad
Los productos se procesan en condiciones 
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8°C y 
protegido de la luz.
No congelar antes de utilizar.
Eliminar el exceso de medio (no utilizado) 
después de haberlo calentado.
El producto se suministra en viales previstos 
para un único uso.

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

Precauciones y advertencias
No utilizar si:
1. El envase del producto parece dañado o si 

el precinto está roto.
2. Se ha pasado la fecha de caducidad.
3. El producto se decolora, se pone turbio 

o muestra signos de contaminación 
microbiana. 

Precaución: El producto es de un solo 
uso y no puede reutilizarse por riesgo de 
contaminación.

Precaución: Todos los hemoderivados deben 
tratarse como productos potencialmente 
infecciosos. El material original utilizado para 
fabricar este producto presentó un resultado 
no reactivo para HBsAg y resultados negativos 
para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB 
y VHC en los análisis realizados. Además, 
el material original presentó resultados no 
elevados en el análisis para parvovirus B19. 
Ningún método de análisis conocido puede 
ofrecer la seguridad de que los hemoderivados 
de sangre humana no transmitirán agentes 
infecciosos.

Nota: Debe prestarse atención a la 
manipulación de las pajuelas a bajas 
temperaturas, puesto que pueden 
descongelarse muy rápidamente.

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

Nota: Los dispositivos empleados en 
combinación con este deben estar destinados 
a ese fin concreto.

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

Instrucciones de uso 
1. Equilibre el medio durante un mínimo de 2 

horas en CO2 al 5-6% a 37°C.
2. Coloque los embriones en un incubador 

de CO2 al 5-6% a 37°C en medio del Vial 
1 durante 10 minutos y, a continuación, en 
medio del Vial 2 durante 10 minutos.

	 Mientras	se	incuba	en	el	medio	del	Vial	2,	la	
parte	interna	de	la	pajuela	de	congelación	
deberá	limpiarse	con	el	mismo	medio	de	
otra	placa.

3. Transfiera los embriones al interior de las 
pajuelas (un máximo de 2 embriones por 
pajuela) y comience el programa de enfriado 
como se describe a continuación:

4. Enfríe desde temperatura ambiente a –6°C 
a una velocidad de 2°C por minuto.

5. Cristalice manualmente a –6°C. No 
cristalice la pajuela cerca del blastocisto y 
no la derrame ni la agite.

	 Cuando	la	solución	presente	color	blanco,	
se	habrá	iniciado	la	cristalización.

6. Enfríe de –6°C a –40°C a una velocidad de 
0,3°C por minuto.

7. Enfríe de –40°C a –150°C a una velocidad 
de 35°C por minuto.

8. Transfiera las pajuelas a nitrógeno líquido y 
consérvelas a –196°C.

fr - français

Pour la congélation des blastocystes.

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

Conditionnement
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Taille du coffret
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml) ; 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml) ; 1 x Vial 2 (10 ml)

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

Test de contrôle de qualité
Test de stérilité (Ph.Eur., USP)
Test pH (Ph.Eur., USP)
Test d’endotoxine ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test de solution d’albumine humaine  
(Ph. Eur., USP)

Test de l’embryon de souris (MEA)
Note: Les résultats d’analyses de chaque lot 
font l’objet d’un certificat disponible sur 
www.origio.com.

Stabilité et conditions de conservation
Les produits suivent des procédés de 
fabrication aseptiques et sont disponibles, 
stériles.
Stocker les produits dans leur conditionnement 
d’origine, entre 2 et 8°C, à l’abri de la lumière.
Ne pas congeler avant usage.
Retirer le milieu excédentaire (non utilisé) après 
réchauffage.
Le produit est en flacons destinés à un usage 
unique.
Lorsque le produit est stocké en respectant 
les conditions de conservation préconisées 
par le fabricant, il reste stable jusqu’à la date 
d’expiration mentionnée sur l’étiquette du 
flacon.

Précautions et avertissements
Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :
1. L’emballage du produit apparaît endommagé 

ou son obturateur est fracturé.
2. La date de péremption est dépassée.
3. Le produit se décolore, devient trouble, 

turbide ou montre des signes de 
contamination microbienne.

Attention: le produit est à usage unique. En 
raison des risques de contamination, il ne doit 
en aucun cas être réutilisé.

Attention: Tout produit sanguin doit être 
traité comme potentiellement infectieux. La 
matière d’origine à partir de laquelle ce produit 
a été dérivé a été testée non réactive en ce 
qui concerne HbsAg et négative en ce qui 
concerne les anticorps HIV-1/-2, HIV-1, HBV et 
HCV. En outre, le matériel a été testé pour les 
anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux n’était 
pas élevé. Aucune méthode de test connue 
ne permet d’assurer que les produits dérivés 
du sang humain ne transmettent pas d’agents 
infectieux.

Note: Veiller particulièrement à l’absence de 
décongélation transitoire des paillettes lors des 
manipulations à basse température.

Remarque : il est nécessaire d'assurer la 
traçabilité de ce produit. Des exigences légales 
nationales supplémentaires peuvent exister 
pour votre pays dans ce domaine.

Remarque : les dispositifs utilisés en 
association avec ce produit doivent être prévus 
à cette fin spécifique.

Remarque : jeter l’ensemble du dispositif après 
usage conformément à la réglementation en 
vigueur.

Protocole
1. Equilibrer pendant 2 heures au minimum 

dans un incubateur calibré de 5 à 6% de 
CO2 à 37°C.

2. Placer les embryons dans l’incubateur 
contenant 5 à 6% de CO2 à 37°C et dans 
le milieu provenant du Flacon 1 pendant 10 
minutes , puis dans le milieu provenant du 
Flacon 2 pendant 10 minutes.

	 Pendant	l’incubation	dans	le	milieu	
provenant	du	Flacon	2,	nettoyer	l’intérieur	
de	la	paillette	cryo	avec	le	même	milieu	
provenant	d’une	autre	boîte.

3. Transférer les embryons dans des paillettes 
(au maximum 2 embryons par paillette) et 
commencer le programme de congélation 
décrit ci-dessous :

4. De la température ambiante jusqu’à –6°C 
abaisser la température de -2°C par minute.

5. Effectuer le seeding manuellement à –6°C. 
Ne pas effectuer le seeding du côté de la 
paillette proche du blastocyste .Veiller à ne 
pas agiter ou faire tomber cette dernière.

	 Considérer	que	le	seeding	a	été	initié	
lorsque	la	solution	a	blanchie.

6. Puis de –6°C à –40°C abaisser la 
température de -0,3°C par minute.

7. De –40°C à –150°C appliquer une vitesse 
de congélation de -35°C par minute.

8. Transférer les paillettes dans l’azote liquide 
et stocker à –196°C.
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BlastFreeze™

hr - hrvatski

Za zamrzavanje blastocista.

Ovaj je proizvod namijenjen za 
IVF tretman žena, bilo da je uzrok 
neplodnosti muškarac ili žena. 
Proizvod smiju koristiti  isključivo 
profesionalci obučeni za IVF tretman.

Pakiranje
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Veličina pakiranja
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

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

Kontrola kvalitete
Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)
Endotoksin testiran ≤ 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analiza (Ph.Eur, USP)
Proba Mišjeg Embrija (MEA) testirana
Napomena: Rezultati svakog postupka su 
prikazani u Certifikatu o Analizi, dostupnom na 
www.origio.com.

Skladištenje i stabilnost
Preparat se proizvodi aseptičkim tehnikama i 
dostavlja sterilan.
Držati u originalnom spremniku na 2-8°C 
zaštićeno od svjetla.
Ne zamrzavat iprije uporabe.
Odbacite višak (nekorišten dio) medija nakon 
zagrijavanja. 
Proizvod se isporučuje u bočicama namijenje-
nim za jednokratnu uporabu.
Kada je skladišten prema uputama proizvođa-
ča, proizvod je stabilan do isteka roka valjanosti 
prikazanog na naljepnici bočice.

Mjere opreza i upozorenja:
Ne koristiti proizvod ako:
1. Pakiranje proizvoda djeluje oštećeno, ili je 

oštećena zaštitna folija.
2. Istekao je rok trajanja.
3. Proizvod je postao bezbojan, mutan ili 

pokazuje znakove mikrobne kontaminacije.

Upozorenje: Proizvod je namijenjen za jedno-
kratnu uporabu i ne smije se ponovo koristiti 
zbog rizika od kontaminacije. 
Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi trebaju biti 
tretirani kao potencijalno zarazni. Izvorni mate-
rijali korišteni u izradi ovog proizvoda testirani 
su i pokazali su se nereaktivnima s HbsAg i 
negativnima na Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, i 
HCV. U izvornom materijalu nisu pronađene 
povećane količine parvovirusa B19. Nema 
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi mogle 
jamčiti da proizvod iz humane krvi ne sadrži 
uzročnike infekcija.

Napomena: Mora se obratiti pažnja na ruko-
vanje slamkama pri niskoj temperaturi jer se 
mogu otopiti vrlo brzo.

Primijetite: Vezano uz sljedivost proizvoda, u 
pojedinim zemljama postoje određeni zakonski 
propisi.

Napomena: Uređaji korišteni u kombinaciji sa 
ovim proizvodom trebaju biti namijenjeni za tu 
osobitu primjenu.

Napomena: Uređaj odlagati u skladu sa lokal-
nom regulativom o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu:
1. Inkubirati na minimalno 2 sata u atmosferu s 

5-6% CO2 –pri 37°C.
2. Stavite embrije u 5-6% CO2 inkubator pri 

37°C u Mediju iz Bočice 1 na 10 minuta, a 
zatim u Mediju iz Bočice 2 na 10 minutes.

	 Tijekom	inkubacije	u	mediju	iz	Bočice	2,	
unutarnji	dio	krio	slamke	se	čisti	istim	medi-
jem	iz	druge	posude.

3. Prebacite embrije u slamke (najviše 2 embri-
ja po slamci) i započnite program hlađenja 
kako je opisano dolje:

4. Ohladite sa sobne temperature na –6°C 
brzinom od  2°C na minutu.

5. Potaknuti zamrzavanje ručno pri –6°C. Ne 
postavljajte slamke blizu blastociste i nemoj-
te ju ispustiti ili tresti.

	 Kad	je	otopina	bijela,	proces	zamrzavanja	je	
započeo.

6. Ohladite sa –6°C na –40°C brzinom od 
0.3°C na minutu.

7. Ohladite sa -40°C na -150°C brzinom od 
35°C na minutu.

8. Prenesite zigote u tekući dušik i čuvajte na 
–196°C.

hu - magyar

Blastocysták lefagyasztásához.

Ez a táptalaj olyan nők számára való, akik IVF 
eljárásban vesznek részt, függetlenül attól, 
hogy a pár melyik tagja – a nő vagy a férfi – 
szenved meddőségben. A terméket csak az 
IVF (mesterséges megtermékenyítés) kezelés-
ben szakképzett személy használhatja.

Csomagolás
1055 BlastFreeze™ (1. Vial)
1056 BlastFreeze™ (2. Vial)

Kiszerelés
1053 4002: 2 db 1. Vial (2x2 ml); 2 db 2. Vial 
(2x2 ml) 
1053 2010: 1 db 1. Vial (10 ml); 1 db 2. Vial 
(10 ml)

Összetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombináns emberi inzulin
Gentamicin-szulfát (10 µg/ml)

Minőség-ellenőrzési teszt
Sterilitás teszt (Európai (Ph. Eur.), Amerikai 
(USP) gyógyszerkönyv)
pH-teszt (Európai (Ph. Eur.), Amerikai (USP) 
gyógyszerkönyv)
Endotoxin teszt ≤ 0,1 EU/ml (Európai (Ph. Eur.), 
Amerikai (USP) gyógyszerkönyv)
Emberi szérum albumin elemzése (HSA-
elemzés) (Európai (Ph. Eur.), Amerikai (USP) 
gyógyszerkönyv)
Egérembriókon folytatott teszt (MEA)
Megjegyzés: Az Elemzési Tanúsítványban az 
egyes tételek eredményeit rögzítették, ezek 
elérhetők a www.origio.com weboldalon.

Tárolási utasítások és stabilitás
A készítményeket steril körülmények között ál-
lítják elő és csomagolják, és sterilen kézbesítik.
Eredeti csomagolásban tárolandó 2-8 °C-on, 
fénytől védett helyen.
Használat előtt ne fagyassza le.
A megmaradt oldatfelesleget (amelyet nem 
használt fel) melegítés után ki kell dobni.
A termék üvegekben, egyszeri használatra 
biztosított.
A gyártó utasításainak megfelelően való tárolás 
esetén a gyógyszer stabil marad az üvegen 
feltüntetett lejárati időpontig.

Óvintézkedések és figyelmeztetések
Ne használja a készítményt, ha:
1. A készítmény csomagolása sérült vagy el 

van rontva a pecsétje.
2. A szavatossági ideje lejárt.
3. A termék színe megváltozik, zavaros lesz 

vagy mikrobiális szennyezés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszeri használatra való, 
és szennyezésveszély miatt nem használható 
újra. 
Figyelem: Minden vérkészítményt potenciáli-
san fertőzőként kell kezelni. Az alapanyagot, 
melyet az adott készítmény gyártásánál alkal-
maznak, letesztelték, megvizsgálták a felületi 
antigén hiányát a hepatitis B vírusra (HbsAg) és 
az antitesteket a -1/-2 ( Anti-HIV-1/-2), -1(HIV-
1), hepatitis B vírus (HBV) és hepatitis C vírus 
(HCV) tekintetében. Ezen kívül, az alapanyagot 
letesztelték a parvovírus B19 tartalmára is. 
Nem létezik olyan ismert vizsgálati módszer, 
amellyel teljes mértékben kizárható, hogy az 
emberi vérből készült termékek fertőző ágense-
ket hordoznak.

Megjegyzés: Ügyeljen a szalmák kezelésére 
alacsony hőmérsékletnél, mert nagyon gyorsan 
felmelegednek.

Megjegyzés: Kérjük, tartsa szem előtt a 
termék nyomonkövethetőségének szüksé-
gességét. Ezen a téren ráadásul nemzeti jogi 
követelmények is érvényben lehetnek az Ön 
országában.

Megjegyzés: Az ezzel az eszközzel kombi-
nálva használt eszközöknek az adott célra 
szántnak kell lenniük.

Megjegyzés: Az eszközt az orvosi eszközök 
megsemmisítésére vonatkozó helyi előírások-
nak megfelelően kell kidobni.

Használati utasítás
1. Használat előtt a készítményt ekvilibrálni 

legalább 2 órára 5-6%-os CO2 környezet-
ben 37°С-os hőmérsékleten.

2. Helyezze az embriókat 5-6%-os CO2 
inkubátorba 37°C-on az 1. üvegből szár-
mazó oldatba 10 percre, majd a 2. üvegből 
származó oldatba 10 percre.

	 Miközben	a	2.	üvegből	származó	közegben	
inkubálja,	a	krioszalma	belső	részét	kitisztít-
ja	egy	másik	csészéből	szárazó	ugyanazon	
oldattal.

3. Vigye át az embriókat a szívószálakba (leg-
feljebb 2 embrió szalmánként), és a lentiek 
szerint kezdje meg a hűtési programot:

4. Hűtse le szobahőmérsékletről -6°C-ra 
percenként 2°C-kal.

5. Ültesse be manuálisan –6°C-on. Ne he-
lyezze a szalmát a blastocystához közel, ne 
ejtse le vagy rázza fel.

	 Ha	az	oldat	fehér,	a	beültetés	inicializálva	
van.

6. Hűtse le -6°C-ról -40°C-ra percenként 
0,3°C-kal.

7. Hűtse le -40°C-ról -150°C-ra percenként 
35°C-kal.

8. Helyezze a szalmákat folyékony nitrogénbe 
és tárolja –196°C-on.

is - íslenska

Til frystingar á kímblöðrum.

Þetta lyf er ætlað til glasafrjóvgunar kvenna, 
hvort sem orsök ófrjósemi liggi hjá konu eða 
karli. Þessa vörur skyldu þeir einir nota sem 
hlotið hafa þjálfun í glasafrjóvgun.

Pakkning
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakkastærð
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Inniheldur
Albúmínlausn úr mönnum (HAS)
Raðbrigða insúlín úr mönnum
Gentamísínsúlfat 10 µg/ml

Gæðaeftirlitspróf
Ófrjósemi prófuð (Ph.Eur., USP)
pH prófað (Ph.Eur., USP)
Inneitur prófað ≤0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur, USP)
Próf fyrir fósturvísi músa (MEA) framkvæmt
Athugasemd: Niðurstöður hverrar lotu er að 
finna í greiningarvottorði sem fá má á www.
origio.com.

Geymslufyrirmæli og stöðugleiki
Lyfin eru framleidd að viðhafðri smitgát og 
afgreidd sæfð.
Geymið í upprunalegum umbúðum við 
2°C-8°C, varið gegn ljósi.
Má ekki frysta fyrir notkun.
Farga skal ætisleyfum (ónotuðu efni) eftir hitun.
Lyfið er afgreitt í einnota hettuglösum.
Lyfið er stöðugt fram að fyrningardagsetningu 
sem tilgreind er á miða hettuglassins sé það 
geymt samkvæmt fyrirmælum framleiðanda.

Varúðarráðstafanir og varnaðarorð
Ekki má nota lyfið ef:
1. umbúðir virðast skemmdar eða ef innsigli er 

rofið.
2. komið er fram yfir fyrningardagsetningu.
3. lyfið er einkennilegt á litinn, skýjað, gruggugt 

eða sýnir einhver merki um örverumengun.

Varúð: Þetta lyf er einnota og það skal ekki 
nota aftur vegna hættu á mengun. 
Varúð: Meðhöndla skal allar vörur með 
blóðþáttum sem hugsanlega smitbera. Hráefnið 
sem notað var við framleiðslu lyfsin var prófað 
og reyndist ónæmt fyrir HBsAg og neikvætt fyrir 
and-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Auk þess var 
hráefnið prófað fyrir parvóveiru B19 og sýndi 
ekki hækkuð gildi. Engin próf eru þekkt sem 
geta tryggt það að lyf unnin úr blóði manna beri 
ekki smitefni.

Athugasemd: Gæta skal varúðar þegar strá 
eru handfjötluð við lágan hita því þau geta 
þiðnað mjög snarlega.

Athugasemd: Gæta skal þess að tryggja 
verður rekjanleika vörunnar. Auk þessa 
kunna lög viðkomandi lands að taka til þessa 
læknissviðs.

Athugasemd: Tæki sem notuð eru í tengslum 
við þennan búnað skulu vera ætluð til þessara 
nota.

Athugasemd: Búnaðinum skal farga 
samkvæmt þeim reglum sem gilda á 
viðkomandi stað um förgun lækningatækja.

Leiðbeiningar
1. Jafnvægisstillið í að minnsta kosti 2 

klukkustundir í 5-6% CO2 umhverfi við 37°C.
2. Setjið fósturvísana í 5-6% CO2 hitakassa 

við 37°C í æti úr hettuglasi 1 í 10 mínútur og 
síðan í æti úr hettuglasi 2 í 10 mínútur.

	 Á	meðan	ræktun	fer	fram	í	æti	úr	hettuglasi	
2	er	innraborð	frystistrásins	þrifið	með	sama	
æti	úr	annarri	skál.

3. Flytjið fósturvísana inn í strá (í hæsta 
lagi 2 fósturvísa í hvert strá) og hefjið 
kælingarferlið eins og lýst er hér á eftir:

4. Kælið úr herbergishita niður í -6°C um sem 
nemur 2°C á mínútu.

5. Sáning fer fram handvirkt við -6°C. Ekki má 
sá strái nærri kímblöðru og það má hvorki 
láta það falla né hrista það.

	 Þegar	lausnin	er	hvít	er	sáning	hafin.
6. Kælið úr -6°C niður í -40°C um sem nemur 

0,3°C á mínútu.
7. Kælið úr -40°C niður í -150°C um sem nemur 

35°C á mínútu.
8. Færið stráin yfir í fljótandi köfnunarefni til 

varðveislu við -196°C.

it - italiano

Per il congelamento di blastocisti.

Questo prodotto è adatto per il trattamento di 
fecondazione in vitro (IVF) delle donne, se la 
causa di infertilità è maschile o femminile. Il 
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente 
da professionisti specializzati nel trattamento 
IVF.

Confezione
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Dimensioni della confezione
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml)
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

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

Test di controllo qualità eseguiti
Test della sterilità (Ph.Eur., USP)
Test del pH (Ph.Eur., USP)
Test delle endotossine ≤ 0,1 EU/ml 
Analisi HSA (Ph.Eur., USP) 
(Ph.Eur., USP)
Test su embrioni di topo (MEA)
Nota: i risultati di ogni lotto sono indicati in un 
Certificato di analisi, disponibile sul sito www.
origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la stabilità
I prodotti sono preparati asetticamente e 
vengono forniti sterili.
Conservare nel flacone originale a 2-8°C al 
riparo dalla luce.
Non congelare prima dell’uso.
Smaltire i terreni di coltura eccedenti (non 
utilizzati) dopo incubazione.
Il prodotto è fornito in flaconi monouso.Se 
conservato secondo le istruzioni del produttore, 
il prodotto è stabile fino alla data di scadenza 
indicata sull’etichetta del flacone.

Precauzioni e avvertenze
Non utilizzare se:
1. l’imballaggio è danneggiato o il sigillo non è 

intatto;
2. è scaduto.
3. il prodotto è scolorito, opaco, torbido o 

presenta qualsiasi segno di contaminazione 
microbica.

Attenzione: il prodotto è monouso e 
non va riutilizzato a causa del rischio di 
contaminazione.

Attenzione: tutti i prodotti emoderivati vanno 
trattati come potenzialmente infetti. I materiali 
utilizzati per la produzione di questo prodotto 
sono stati testati e sono risultati non-reattivi 
per l’HbsAg e negativi per Anti-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV e HCV. I materiali sono stati anche 
testati per il parvovirus B19 e non sono risultati 
elevati. Non esiste però alcuna certezza che 
emoderivati di origine umana non possano 
trasmettere agenti infettivi.

Nota: Fare attenzione a maneggiare le paillette 
congelate dal momento che si scongelano 
rapidamente.

Nota: il prodotto richiede tracciabilità. La 
legislazione nazionale potrebbe, inoltre, 
prevedere disposizioni specifiche.

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

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

Istruzioni per l´uso
1. Incubare per almeno 2 ore a 37°C e al 5-6% 

di CO2.
2. Prelevere le blastocisti dall’incubatore al 

5-6% di CO2 e a 37°C e trasferirle nel 
terreno del Flacone 1 per 10 minuti, quindi 
nel terreno del Flacone 2 per 10 minuti.

	 Durante	l’incubazione	nel	mezzo	del	
Flacone	2,	la	parte	interna	della	crio-paillette	
viene	pulita	con	lo	stesso	mezzo	prelevato	
da	un’altra	piastra.

3. Trasferire le blastocisti nelle paillette (non 
più di 2 blastocisti per paillette) e iniziare il 
programma di raffreddamento descritto in 
basso:

4. Raffreddare dalla temperatura ambiente a 
-6°C a una velocità di 2°C al minuto.

5. Seeding manuale a -6°C. Non effettuare il 
seeding sulla paillette in prossimità delle 
blastocisti e fare attenzione a non fare 
cadere la paillette o ad agita.

	 Quando	la	soluzione	è	bianca,	ciò	indica	che	
il	seedling	é	avvenuto.

6. Raffreddare da – 6°C a -40°C a una velocità 
di 0,3°C al minuto.

7. Raffreddare da – 40°C a -150°C a una 
velocità di 35°C al minuto.

8. Trasferire le paillette nell’azoto liquido e 
conservare a -196°C.

kk - қазақ тілі

Бластоциттерді тоңазыту үшін.

Бұл өнім ұрықсыздық ерлер жағынан, не 
әйелдер жағынан болса да әйеледерді 
экстракорпоралды әдіспен емдеуге 
арналған. Бұл өнімді экстракорпоралды 
әдіспен емдеудің кәсіби жаттықтыруынан 
өткен мамандар ғана қолдануы тиіс.

Қаптама
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Қаптаманың өлшемі
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 мл); 2 x Vial 2 (2 
x 2 мл) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 мл); 1 x Vial 2 (10 мл)

Құрамы
Адам альбумині ерітіндісі (HAS)
Адам инсулинінің рекомбианты
Гентамицин сульфиті 10 мг/л

Сапасын бақылау тестілері
Ұрпақсыздыққа тексерілген (Фарм.Еур., 
АҚШ фарм)
Қышқылдыққа (pH тест) тексерілген (Фарм.
Еур., АҚШ фарм)
Эндотоксинге тексерілген ≤ 0,1 ЭЕ/мл 
(Фарм.Еур., АҚШ фарм)
Адамның сарысу альбумині (HSA( 
сараптамалары (Фарм.Еур., АҚШ фарм) 
Тышқан Эмбрионына жасалған тәжірибе 
(MEA), тексеруден өткен
Ескерту: Әр орамның нәтижесі Сараптама 
Сертификатында көрсетілген, оларды www.
origio.com сайтынан көруге болады.

Сақтау нұсқаулықтары және тұрақтылық
Өнімдер асептикалық өңделген және 
стерилденген қалпында сатылады.
Бастапқы контейнерінде 2-8°C жарықтан 
қорғалған жерде сақтаңыз.
Қолданар алдында тоңазытпаңыз.
Артық (қолданылмаған) бөлігін лақтырып 
жіберіңіз.
Құтыдағы бұл өнім бір рет қолдануға 
арналған.
Өндіруші нұсқаулығымен сақталған өнім 
құты затбелгісінде көрсетілген сақталу 
мерзіміне дейін жарамды болады.

Сақтандырулар мен ескертулер
Өнімді келесі жағдайларда қолданбаңыз:
1. Өнімнің орамасы бүлінген болса немесе 

мөрі ашылған болса.
2. Сақталу мерзімі асып кетсе.
3. Препарат түссіз, лайқа болады немесе 

микробтық зақымдалу белгілері көрініс 
табады.

Сақтандыру: Өнім бір рет қолдануға 
арналған 
және қайта қолдану жұқтыру қаупін 
төндіреді. 

Сақтандыру: Барлық қан өнімдері 
потенциалды жұқпалы деп қаралуы тиіс. 
Бұл өнімді өндіруге қолданылған шикізат 
тексерілген және В гепатитінің беткей 
антигеніне рекциясы жоқ деп табылды 
және ЖҚТБ (HIV-1/-2, HIV-1), Б гепатитіне, С 
гепатитіне қарсы жағымсыз деп табылды. 

Шикізат B19 парвовирусқа тексерілді және 
шамадан тыс емес деп табылды. Белгісіз 
тексеру әдістері адам қанынан жасалған 
өнімдер жұқпалы емес екеніне кепілдік 
ұсынады.

Ескерту: Пластик түтіктерді төмен 
температурада ұстауға ерекше мән беру 
керек, себебі олар тез еріп кетуі мүмкін.

Ескертпе: Осындай препараттарды 
бақылауға алу мүмкіндігін қамтамасыз 
ету қажет. Осы салада өз еліңіздің ұлттық 
нормативтік талаптары да болуы мүмкін.

Ескертпе: Осы құрылғыға үйлестіріліп 
қолданылатын құрылғылар мен аспаптар 
осы мақсатта пайдалануға арналуы тиіс.

Ескертпе: Құрылғыны жою медициналық 
құрылғыларды жою туралы жергілікті 
заңнамаға сәйкес жүзеге асырылады.

Қолдану нұсқаулықтары.
1. Қолданар алдында кем дегенде 2 сағат 

5-6% CO2 37°C ортада теңгеріңіз.
2. Эмбриондарды 5-6% CO2 инкубаторда 

37°C Құты 1-ден алынған сұйықта 10 
минут ұстаңыз, Құты 2-ден алынған 
сұйықта 10 минут ұстаңыз. Құты 2-ден 
алынған сұйқта инкубациялағанда, крио-
түтіктің іші басқа ыдыстағы сол сұйықпен 
тазаланады.

3. Эмбриондарды түтіктерге ( ең 
көп дегенде әр түтікке 2 эмбрион) 
ауыстырыңз да, суыту бағдарламасын 
төменде суреттелгендей бастаңыз:

4. Бөлме температурасынан –6°C 
дейін минутына 2 градус шамасында 
суытыңыз.

5. Қолмен –6°C шашыңыз. Түтікті 
бластоцитке жақын шашпаңыз, түсіріп 
алмаңыз және шайқамаңыз. 

 Ерітінді	ақ	болса,	шашу	басталды	
дегенді	білдіреді.

6. –6°C–40°C дейін минутына 0,3°C 
шамасында суытыңыз.

7. - 40°C–150°C дейін минутына 35°C 
шамасында суытыңыз.

8. Енді түтіктерді немесе крио-түтіктерді 
сұйық азотқа салыңыз да, -196°C 
сақтаңыз.

lt - lietuvių k.

Skirta blastocistų užšaldymui.

Šis preparatas skirtas moterų apvaisinimo in 
vitro procedūrai, nepriklausomai nuo to, kas iš 
poros – vyras ar moteris – nevaisingi. Prepara-
tą turi taikyti tik specialistai, apmokyti atlikti IVF 
procedūras.

Pakuotė
1055 „BlastFreeze™“ (Vial 1)
1056 „BlastFreeze™“ (Vial 2)

Pakuotės dydis
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Sudėtis
Žmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis žmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas, 10 µg/ml

Kokybės kontrolės testai
Sterilumo testas (Europos farmakopėja (Ph. 
Eur.), JAV farmakopėja (USP))
pH testas (Ph. Eur., USP)
Endotoksino testas ≤0,1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
Žmogaus serumo albumino (HSA) tyrimas (Ph. 
Eur., USP)
Pelių embrionų tyrimas (MEA)
Pastaba: kiekvienos preparato serijos tyrimų 
rezultatai nurodyti Tyrimų sertifikate, kurį gali-
ma rasti tinklalapyje: www.origio.com.

Laikymo sąlygos ir stabilumas
Preparatai gaminami ir pakuojami steriliomis 
sąlygomis ir tiekiami sterilūs.
Laikyti originalioje pakuotėje esant 2–8 ºC tem-
peratūrai nuo šviesos apsaugotoje vietoje.
Prieš naudojant neužšaldyti.
Po atšildymo išmesti terpės (nepanaudotą) 
perteklių.
Šis preparatas yra tiekiamas buteliukuose, 
skirtuose vienkartiniam naudojimui.
Jei preparatas laikomas pagal gamintojo nuro-
dymus, jis išlieka stabilus iki tinkamumo laiko 
pabaigos, nurodyto ant buteliuko etiketės.

Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Nenaudoti preparato, jeigu:
1. Preparato pakuotė atrodo pažeista arba 

sugadinta plomba;
2. Pasibaigęs tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis tampa 
drumstas arba atsiranda mikrobinės taršos 
požymių.

Dėmesio: Preparatas skirtas vienkartiniam 
naudojimui ir negali būti pakartotinai naudoja-
mas dėl taršos pavojaus. 
Dėmesio: Visi kraujo preparatai turi būti 
laikomi potencialiai infekuotais. Šio preparato 
gamybai naudojama žaliava buvo patikrinta, 
ir nustatyta, kad nebuvo reakcijos į hepati-
to B paviršinį antigeną (HbsAg) ir nerasta 
antikūnų prieš žmogaus imunodeficito -1/-2 
(Anti-HIV-1/-2) virusą, žmogaus imunodeficito 
-1 (HIV-1) virusą, hepatito B (HBV) virusą ir 
hepatito C (HCV) virusą. Be to, žaliava buvo 
patikrinta dėl parvoviruso B19, ir nustatytas 
nepadidėjęs kiekis. Nė vienas iš žinomų testa-
vimo metodų negali užtikrinti, kad preparatai, 
gauti iš žmogaus kraujo, neperneš infekcijų 
sukėlėjų.

Pastaba: Dirbant su šiaudeliais žemoje tem-
peratūroje reikia būti ypač atidiems, nes jie gali 
labai greitai atšilti.

Pastaba: Atkreipkite dėmesį, kad būtinas šio 
preparato atsekamumas. Be to, jūsų šalyje gali 
galioti tokie teisės reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu su šiuo 
preparatu, turi būti skirti konkrečiam tikslui.

Pastaba: Preparatą išmeskite pagal medicinos 
prietaisų šalinimo vietos taisyklių reikalavimus.

Naudojimo instrukcija
1. Prieš naudojimą preparatą reikia ne trum-

piau nei 2 valandas subalansuoti 5–6 % 
CO2 aplinkoje, esant 37 ºC temperatūrai.

2. Embrionai terpėje iš 1 buteliuko 10 minučių 
patalpinami į 5–6 % CO2 inkubatorių esant 
37 °C, vėliau – 10 minučių terpėje iš 2 bute-
liuko.

	 Kol	embrionai	inkubuojami	terpėje	iš	2	
buteliuko,	išorinė	šaldymo	šiaudelio	dalis	
nuvaloma	ta	pačia	terpe	iš	kito	indo.

3. Embrionai perkeliami į šiaudelius (daugiau-
siai po 2 embrionus į šiaudelį) ir pradedama 
tokia užšaldymo procedūra:

4. Šaldoma nuo kambario temperatūros iki 
–6 °C, temperatūrą mažinant po 2°C per 
minutę.

5. Kristalizacija rankiniu būdu pradedama 
esant –6 °C temperatūrai. Šiaudelyje tirpalo 
kristalizacija neturi prasidėti arti zigotos ar 
embriono, taip pat negalima jo numesti ar 
kratyti.

	 Tirpalui	pabalus	prasideda	kristalizacija.
6. Tuomet šaldoma nuo –6 °C iki –40°C, 

temperatūrą mažinant po 0,3 °C per minutę.
7. Tuomet šaldoma nuo –40 °C iki –150 °C, 

temperatūrą mažinant po 35 °C per minutę.
8. Šiaudeliai perkeliami į skystą azotą ir laikomi 

–196 °C temperatūroje.

lv- latvijas

Blastocistu sasaldēšanai.

Šis preparāts ir paredzēts sieviešu mākslīgajai 
apaugļošanai neatkarīgi no tā, vai neauglīgs ir 
vīrietis vai sieviete. Preparātu drīkst lietot tikai 
speciālisti, kuri ir apmācīti mākslīgās apaugļo-
šanas procedūras veikšanai.

Iepakojums
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Iepakojuma izmērs
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Sastāvs
Cilvēka albumīna šķīdums (HAS)
Rekombinēts cilvēka insulīns
Gentamicīna sulfāts 10 µg/ml

Kvalitātes kontroles testi
Sterilitātes tests (Eiropas farmakopeja (Ph.
Eur.), ASV farmakopeja (USP))
pH tests (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV 
farmakopeja (USP))
Endotoksīnu tests ≤ 0,1 EU/ml (Eiropas farma-
kopeja (Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Cilvēka seruma albumīna analīze (HSA analīze 
(Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV farma-
kopeja (USP))
Peļu embriju tests (MEA)
Piezīme: Katras partijas analīžu rezultāti ir 
norādīti analīžu sertifikātā, kas pieejams www.
origio.com.

Uzglabāšanas nosacījumi un stabilitāte
Preparāti tiek ražoti un iesaiņoti aseptiskos 
apstākļos un tiek piegādāti saglabājot to 
sterilitāti.

Uzglabāt  oriģinālajā iepakojumā 2 - 8°C tem-
peratūrā, tumšā vietā.
Nesaldējiet pirms lietošanas.
Pēc sasilšanas barotnes pārpalikumi (kas 
netika izlietoti) ir jāizmet.
Produkts ir iepildīts vienreizlietojamās pude-
lītēs.
Uzglabājot preparātu atbilstoši ražotāja norā-
dījumiem, tas saglabā stabilitāti līdz derīguma 
termiņa beigām, kas norādīts uz pudelītes 
etiķetes.

Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
Nelietojiet preparātu gadījumā, ja:
1. Preparāta iesaiņojums izskatās bojāts vai ir 

bojāts nodrošinājums;
2. Derīguma termiņš ir beidzies.
3. Produkts kļūst bezkrāsains, pelēks, duļķains 

vai parāda acīmredzamu mikrobu piesārņo-
jumu.

Uzmanību: Preparāts ir vienreizlietojams, un 
to nedrīkst izmantot atkārtoti piesārņojuma 
riska dēļ. 
Uzmanību: Visi asins preparāti ir jāizmanto, 
ņemot vērā potenciālas inficēšanās riskus. Šī 
preparāta ražošanā izmantotās izejvielas tika 
pārbaudītas uz B hepatīta virsmas antigēna 
(HbsAg) un cilvēka imūndeficīta vīrusa 1/2 
(Anti-HIV-1/-2), cilvēka imūndeficīta vīrusa 1 
(HIV-1), hepatīta B vīrusa (HBV) un hepatīta C 
vīrusa (HCV) antivielu neesamību. Bez tam, iz-
ejvielas tika testētas uz parvovīrusa B19 zemo 
saturību. Neviena no zināmajiem  testēšanas 
metodēm nevar garantēt, ka preparāti, kas ir 
iegūti no cilvēka asinīm, nepārnēsās infekciju 
izraisītājus.

Piezīme: Uzmanība jāpievērš nūjiņu apstrādei 
zemā temperatūrā, jo tās var ļoti ātri atkust.

Piezīme: Lūdzu, atzīmējiet šī preparāta atse-
kojamības nepieciešamību. Turklāt jūsu valstī 
šajā jomā iespējamas vietējās likuma prasības.

Piezīme: Ierīcēm, kas tiek lietotas kombinācijā 
ar šo ierīci, jābūt paredzētām konkrētajam 
mērķim.

Piezīme: Likvidējiet ierīci atbilstoši vietējiem 
noteikumiem par medicīnisko ierīču likvidē-
šanu.

Lietošanas instrukcija
1. Stabilizējiet vismaz 2 stundas 5-6% CO2 

vidē, saglabājot 37°C temperatūru.
2. Novietojiet embrijus 5-6% CO2 inkubatorā 

pie 37 °C šķīdumā no 1. pudelītes uz 10 mi-
nūtēm, pēc tam šķīdumā no 2. pudelītes uz 
10 minūtēm.

	 Kad	notiek	inkubācija	šķīdumā	no	2.	pude-
lītes,	iekšējā	krionūjiņu	daļa	tiek	iztīrīta	ar	
tādu	pašu	šķīdumu	no	cita	trauciņa.

3. Pārvietojiet embrijus nūjiņās (ne vairāk kā 
2 embriji uz nūjiņu) un sāciet dzesēšanas 
programmu, kā aprakstīts tālāk:

4. Atdzesējiet no istabas temperatūras līdz 
-6 °C ar ātrumu 2 °C minūtē.

5. Sēklojiet manuālo pie –6 °C. Nesēkojiet nū-
jiņu tuvu blastocistai, nepiliniet un nekratiet 
to.

	 Kad	šķīdums	ir	balts,	sēklošana	ir	uzsākta.
6. Atdzesējiet no -6 °C līdz -40 °C ar ātrumu 

0,3 °C minūtē.
7. Atdzesējiet no -40 °C līdz -150 °C ar ātrumu 

35 °C minūtē.
8. Pārvietojiet nūjiņas šķidrajā slāpeklī un 

uzglabājiet –196 °C temperatūrā.
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мк - македонски

За замрзнување на бластоцити.

Овој препарат е наменет за жени кои 
минуваат низ процедурата на ин витро 
оплодување, независно од тоа кој е непло-
ден – мажот или жената.  Препаратот мора 
да го користат само лица кои поминале 
обука за ин-витро оплодување.

Пакување
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Големина на пакување
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Содржи
Раствор на хуман албумин (HAS)
Рекомбинантен хуман инсулин
Гентамицин сулфат 10 мкг/мл

Тестови за контрола на квалитетот
Тест за стерилност (Европска фармакопеја 
(Ph.Eur.), фармакопеја САД (USP))
pH-тест (Европска фармакопеја (Ph.Eur.), 
фармакопеја САД (USP))
Тест за ендотоксин ≤ 0,1 ЕЕ/мл (Европска 
фармакопеја (Ph.Eur.), фармакопеја САД 
(USP))
Анализа на хуман албумин серум (HSA-
анализа (Европска фармакопеја (Ph.Eur.), 
фармакопеја САД (USP))
Тест со ембриони на глувци (MEA)
Напомена: Резултатите од анализата на 
секоја партија се прикажани во Серти-
фикатот со анализи којшто е достапен на 
веб-страницата www.origio.com.

Услови за чување и стабилност
Препаратите се обработуваат асептично и 
се испорачуваат стерилни.
Да се чува во оригинално пакување на 
2-8 °С на места подалеку од извор на 
светлина.
Да не се замрзнува пред употреба.
Вишокот (неискористен) медиум да се фрли 
по загревањето.
Медиумот доаѓа во вијали наменети за 
еднократна употреба.
Доколку се чува во согласност со упатства-
та на производителот, препаратот е стаби-
лен до денот на истекувањето на рокот за 
употреба којшто е наведен на етикетата на 
шишенцето.

Мерки на претпазливост
Препаратот не треба да се користи доколку:
1. Пакувањето на препаратот е оштетено 

или доколку пломбата е оштетена.
2. Поминал рокот за употреба.
3. Доколку препаратот ја промени бојата, 

се замати, згусне или покажува знаци на 
микробиолошка контаминација.

Внимание: Препраратот е наменет за 
еднократна употреба и не треба да се 
употребува повторно поради ризик од 
контаминација. 
Внимание: Сите крвни продукти треба да 
се сметаат за потенцијално инфективни. 
Изворниот материјал, кој се употребу-
ва за производство на овој препарат, е 
проверен за присуство на површински 
антиген вирус на хепатитисот B (HbsAg) и 
антителата на вирусот што предизвику-
ва имунодефициенција кај човекот -1/-2 
(Anti-HIV-1/-2), вирусот што предизвикува 
имунодефициенција кај човекот -1 (HIV-1), 
вирусот на хепатитис B (HBV) и вирусот на 
хепатитис С (HCV). Покрај тоа, изворниот 
материјал е тестиран за присуство на 
парвовирусот Б19. Ниту една од познатите 
методи за тестирање не може да даде 
гаранција дека препаратите добиени од 
човечка крв нема да пренесат инфективни 
агенси.

Напомена: Мора да се обрне внимание 
на ракувањето со сламките при ниска 
температура бидејќи можат многу бргу да 
замрзнат.

Напомена: Ве молиме имајте ја предвид 
потребата за следливост на препаратот. 
Освен тоа, во ова поле може да постојат 
национални законски барања во вашата 
држава.

Напомена: Уредите кои се користат во 
комбинација со овој уред треба да бидат 
наменети за конкретната употреба.

Напомена: Фрлете го уредот во согласност 
со локалните прописи за отстранување на 
медицински уреди.

Упатства за употреба
1. Пред употреба, препаратот треба да се 

избалансира за време од најмалку 2 часа 
во 5-6% CO2 на температура од 37°C.

2. Ембрионите ставете ги во 5-6% CO2 
инкубатор на температура од 37°C во ме-
диумот од 1 вијала во времетраење од 10 
минути, а потоа во медиумот од 2 вијала 
во времетраење од 10 минути.

	 Додека	се	инкубираат	во	медиумот	од	2	
вијала,	внатрешниот	дел	од	криосклам-
ките	се	чисти	со	ист	медиум	од	друг	
сад.

3. Пренесете ги ембрионите во сламки 
(најмногу 2 ембриона во една сламка) и 
започнете со програмата за ладење како 
што е опишано подолу.

4. Ладете од собра температура до -6°C со 
брзина од 2°C во минута.

5. Сејте рачно на –6°C. Не сејте ги сламките 
близу бластоцитот и не испуштајте ги или 
не тресете ги.

	 Кога	растворот	е	бел,	сеењето	започ-
нало.

6. Ладете од -6°C до -40°C со брзина од 
0,3°C во минута.

7. Ладете од -40°C до -150°C со брзина од 
35°C во минута.

8. Пренесете ги сламките во течниот азот и 
чувајте ги на температура од –196°C.

nl - nederlands

Voor het invriezen van blastocysten.

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

Pakket
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakketformaat
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2  
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Bevat
Humaan albumine-oplossing (HAS).
Recombinant humaan insuline
Gentamicinesulfaat 10 µg/ml

Testen kwaliteitscontrole
Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)
pH getest (Ph. Eur., USP)
Op endotoxinen getest ≤ 0,1 EU/ml (Ph. Eur., 
USP)
HSA-analyse (Ph. Eur, USP)
Muizenembryoassay (MEA) getest
Opmerking: De resultaten van elke partij staan 
vermeld op een analysecertificaat dat beschik-
baar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit
De producten zijn aseptisch verwerkt en worden 
steriel geleverd.
In de oorspronkelijke verpakking bewaren bij 
2-8°C, beschermd tegen licht.
Niet invriezen voor gebruik.
Gooi overtollig (ongebruikt) medium weg na 
opwarming.
Het product wordt geleverd in flesjes voor 
eenmalig gebruik.
Als het product wordt bewaard volgens de 
instructies van de fabrikant, is het stabiel tot de 
vervaldatum die op het etiket van het flesje wordt 
vermeld.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Gebruik het product niet als:
1. De verpakking van het product beschadigd 

lijkt of de verzegeling verbroken is.
2. De vervaldatum is overschreden.
3. Het product ontkleurd raakt, troebel wordt of te-

kenen van microbiële verontreiniging vertoont.

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

Opmerking: Er moet worden opgelet bij het 
hanteren van rietjes bij lage temperaturen omdat 
ze erg snel kunnen ontdooien.

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

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

Opmerking: Voer het hulpmiddel af in overeen-
stemming met de plaatselijke regelgeving voor 
het afvoeren van medische hulpmiddelen.

Gebruiksinstructies
1. Equilibreer gedurende minimaal 2 uur in een 

5-6% CO2-omgeving bij 37°C .
2. Plaats de embryo's  gedurende 10 minuten in 

een 5-6% CO2-incubator bij 37°C in medium 
uit flesje 1 en vervolgens gedurende 10 
minuten in medium uit flesje 2.

	 Tijdens	het	incuberen	in	medium	uit	flesje	2	
wordt	het	binnenste	gedeelte	van	het	cryorie-
tje	schoongemaakt	met	hetzelfde	medium	uit	
een	andere	schaal.

3. Breng de embryo's over in rietjes (maximaal 2 
embryo's per rietje) en begin het koelpro-
gramma zoals hieronder beschreven:

4. Koel van kamertemperatuur tot -6°C met een 
snelheid van 2°C per minuut.

5. Beënt handmatig bij -6°C. Beënt het rietje niet 
in de buurt van de blastocyste en laat hem 
niet vallen en schud hem niet.

	 Als	de	oplossing	wit	is,	is	het	beënten	begon-
nen.

6. Koel van -6°C tot -40°C met een snelheid van 
0,3°C per minuut.

7. Koel van -40°C tot -150°C met een snelheid 
van 35°C per minuut.

8. Breng de rietjes over in de vloeibare stikstof 
en bewaar ze bij -196°C.

no - norsk

Til frysing av blastocyster.

Dette produktet er til IVF behandling av kvinner, 
enten årsaken til barnløsheten finnes hos kvin-
nen eller mannen. Produktet skal kun brukes 
av helsepersonell som har fått opplæring i 
IVF-behandling.

Pakning
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakningsstørrelse
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Innhold
Human albuminløsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Kvalitetskontrolltesting
Sterilitetstestet (Ph.Eur, USP)
pH testet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur, USP)
Museembryoanalyse (MEA) testet
Merk: Resultatene av hvert parti er angitt på et 
analysesertifikat som er tilgjengelig på www.
origo.com.

Lagringsanvisninger og stabilitet
Produktene er behandlet aseptisk og leveres 
sterile.
Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8°C, 
og beskyttes mot lys.
Skal ikke fryses før bruk.
Kasser overflødig (ubrukte) medier etter 
oppvarming.
Produktet i glass som er ment til engangsbruk.
Når produktet oppbevares i henhold til produ-
sentens anvisninger er det stabilt til utløpsda-
toen som er angitt på merkingen.

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes dersom:
1. Produktemballasjen synes å være skadet 

eller forseglingen er brutt.
2. Utløpsdatoen er overskredet.
3. Produktet er misfarget, uklart, grumset eller 

viser tegn til mikrobiell kontaminering.

Advarsel: Produktet er kun til engangsbruk, 
og må ikke brukes på nytt på grunn av risiko for 
kontaminering. 
Advarsel: Alle blodprodukter bør behandles 
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene 
som er brukt til å framstille dette produktet 
er testet og funnet ikke-reaktive for HbsAg 
og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og 
HCV. Ytterligere kildemateriale er blitt testet 
for parvoviruse B19 og funnet ikke forhøyet. 
Ingen kjente testmetoder kan gi sikkerhet for at 
produkter som er framstilt av menneskelig blod 
ikke kan overføre smitte.

Merk: Vær forsiktig med å håndtere rørene ved 
lav temperatur, da de kan tine svært raskt.

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

Merk: Utstyr som brukes sammen med denne 
anordningen bør være egnet til dette spesielle 
formålet.

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

Bruksanvisning
1. Stabiliser i minimum 2 timer ved 5-6% CO2 

og 37°C før bruk.
2. Plasser embryoene i en 5-6% CO2 inkubator 

ved 37°C i medium fra glass 1 i 10 minutter, 
og deretter i medium fra glass 2 i 10 minutter.

	 Under	inkubering	i	medium	fra	glass	2,	
rengjøres	den	indre	delen	av	kryorøret	med	
samme	medium	fra	et	annet	kar.

3. Overfør embryoene til rør (maksimalt 2 
embryoer pr. rør) og begynn nedkjølingspro-
grammet som beskrevet under:

4. Kjøl ned fra  -30°c til -6°C med en hastighet 
på 2°C i minuttet.

5. Så ut manuelt ved –6°C.Strået må ikke såes 
nær blastocysten og du må ikke slippe eller 
riste det.

	 Når	løsningen	er	blitt	hvit	har	utsåingen	
startet.

6. Kjøl ned fra  -6°C til -40°C med en hastighet 
på 0,3°C i minuttet.

7. Kjøl ned fra  -40°c til -150°C med en hastig-
het på 35°C i minuttet.

8. Overfør rørene til flytende nitrogen og lagres 
ved -196°C.

pt - português

Para congelamento de blastocistos.

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

Conteúdo da embalagem
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Tamanho da embalagem
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Contém
Solução de Albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 µg/ml 

Testes de controlo de qualidade
Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada
pH (Ph.Eur., USP) testado
Endotoxina ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP) testada
Análise de HSA (Ph.Eur, USP)
Ensaio em embriões de rato (MEA) testado
Observação: Os resultados de cada lote estão 
indicados num Certificado de Análise, que se 
encontra disponível em  
www.origio.com.

Instruções de conservação e estabilidade
Os produtos são assepticamente processados 
e fornecidos estéreis.
Conservar no recipiente de origem a 2-8°C, ao 
abrigo da luz.
Não congelar antes de utilizar.
Eliminar o meio excedentário (não utilizado) 
após aquecimento.
O produto é fornecido em tubos de utilização 
única.
Quando conservado de acordo com as 
instruções do fabricante, o produto mantém-
se estável até à data de validade indicada no 
rótulo do frasco.

Precauções e advertências
Não utilizar o produto se:
1. A embalagem do produto parecer danificada 

ou se o selo tiver sido aberto.
2. Já tiver passado a data de validade.
3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo 

ou apresentar qualquer evidência de 
contaminação microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma 
utilização única e não pode ser reutilizado, 
devido ao risco de contaminação.

Cuidado: Todos os produtos derivados 
do sangue deverão ser tratados como 
potencialmente infecciosos. O material original, 
utilizado para fabricar este produto, foi testado 
e considerado não reactivo para HbsAg e 
negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. 

Além disso, o material original foi testado para 
o parvovírus B19 e considerado como não 
elevado. Nenhum método de teste conhecido 
pode oferecer garantias de que os produtos 
derivados do sangue humano não transmitam 
agentes infecciosos.

Observação: Deve-se prestar atenção ao 
manuseio das palhetas a baixas temperaturas 
visto que podem descongelar muito 
rapidamente.

Nota: Tenha em atenção a necessidade de 
rastreabilidade deste produto. Além disso, 
podem existir requisitos legais no seu país 
relativamente a este campo.

Nota: Os dispositivos utilizados em 
combinação com este equipamento devem 
destinar-se ao seu fim específico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os 
regulamentos locais relativos à eliminação de 
dispositivos médicos.

Instruções de uso
1. Estabilizar os dois Frascos abertos durante 

no mínimo 2 horas em atmosfera de CO2 a 
5-6% a 37°C.

2. Colocar os embriões em uma incubadora 
com 5-6% CO2 a 37°C no meio do Frasco 1 
por 10 minutos e a seguir no meio do Frasco 
2 por 10 minutos.

	 Enquanto	estiver	encubando	em	meio	do	
Frasco	2,	a	parte	interna	da	palheta	de	crio	
é	limpa	com	o	mesmo	meio	da	outra	placa.

3. Transferir os embriões para as palhetas 
(máximo de 2 embriões por palheta) e 
comecar o programa de arrefecimento como 
descrito abaixo:

4. Arrefecer da temperatura ambiente para 
-6°C a 2°C por minuto.

5. Manter durante 5 minutos a -6°C e proceder 
com “seeding” manual. Não tocar na palheta 
próxima do zigoto ou embrião - não deixar 
cair nem agitar a palheta.

	 Quando	a	solução	estiver	branca,	o	seeding	
já	iniciou.

6. Arrefecer de -6°C para -40°C a 0.3°C por 
minuto.

7. Arrefecer de -40°C para -150°C a 35°C por 
minuto.

8. Transferir as palhetas para o nitrogênio 
líquido e armazene a -196°C.

ro - limba română

Pentru înghețarea blastociștilor.

Acest produs este destinat tratamentului de 
FIV la femei, indiferent dacă motivul infertilităţii 
se află la femeie sau la bărbat. Utilizarea 
produsului trebuie să se facă numai de către 
profesionişti instruiţi în domeniul tratamentului 
de FIV.

Ambalaj
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Dimensiunile ambalajului
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 
(2 x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Conținut:
Soluție albumină umană (HAS)
Insulină umană recombinantă
Sulfat de gentamicină 10µg/ml

Testare pentru controlul calității:
Testat pentru sterilitate ( Ph. EUR, USP)
Testat pentru pH (Ph.EUR, USP)
Testat pentru endotoxine ≤0,1 EU/ml (Ph.EUR, 
USP)
Analiză HAS (Ph.EUR, USP)
Testat pe embrioni de șoarece
Nota: Toate testele de sterilitate sunt declarate 
pentru fiecare lot în Certificatul de analiză care 
se găsește la adresa  
www.origio.com

Instrucțiuni de depozitare si stabilitate
Produsele sunt prelucrate în mediu aseptic și 
sunt livrate sterile.
Păstrați în ambalajul original la 2-8°C, protejat 
de lumină.
Nu congelați înainte de utilizare.
După încălzire aruncați excesul de mediu 
(nefolosit).
Produsul este ambalat în fiole și destinat unei 
singure utilizări.
Dacă este depozitat conform instrucțiunilor 
producătorului, produsul este stabil până la 
data expirării înscrisă pe ambalaj.

Precauții si atenționări:
Nu utilizați produsul daca:

1. Ambalajul este deteriorat sau capacul desigilat.
2. Termenul de valabilitate a fost depășit.
3. Produsul se decolorează, devine lăptos, 

tulbure sau prezintă semne de contaminare 
microbiană.

Atenție: Produs destinat unei singure utilizări, 
reutilizarea presupune risc de contaminare.

Atenție: Toate materialele bazate pe sânge 
trebuie tratate ca având potențial infecțios. 
Materiile prime folosite la fabricarea acestui 
produs au fost testate și s-au dovedit a fi 
nereactive la HbsAg și negative la: Anti HIV-1/-
2, HIV-1, HBV și HCV. De asemenea materiile 
prime a fost testate pentru parvovirus B19 cu 
rezultate negative. Nu exista metodă de testare 
care să ofere asigurarea ca produsele derivate 
din sânge uman nu vor transmite agenți 
infecțioși.

Nota: Trebuie acordată mare atenție la 
manipularea paietelor la temperaturi scăzute 
deoarece se pot dezgheța foarte repede.

Notă: Aveţi în vedere că este necesar să se 
asigure trasabilitatea acestui produs. Este 
posibil ca în ţara dvs. să existe cerinţe legale 
suplimentare în acest domeniu.

Notă: Dispozitivele utilizate împreună cu acest 
aparat trebuie să fie clar destinate acestui 
scop.

Notă: Eliminaţi aparatul în conformitate cu 
normele locale în vigoare privind eliminarea 
dispozitivelor medicale.

Instrucțiuni de utilizare:
1. Echilibrați timp de cel puțin 2 ore în condiții 

de 5-6% CO2 și 37˚C.
2. Puneți embrionii în mediu din fiola 1 și puneți 

în incubator la 5-6% CO2 și 37˚C pentru 10 
minute si apoi în mediu din fiola 2 pentru alte 
10 minute. 

 În	timpul	incubării	în	mediul	din	fiola	2,	
partea	interioară	a	paietelor	trebuie	spălată	
cu	același	tip	de	mediu	(ținut	în	alt	recipient).

3. Transferați embrionii pe paiete (maxim 2 
pe o paietă) și începeți înghețarea după 
protocolul de mai jos:

4. Răciți de la temperatura camerei până la 
-6˚C cu viteză de 2˚/ minut.

5. Însămânțați manual. Nu apropiați paieta de 
blastocist, nu-l scăpați sau nu-l agitați.

 Când	soluția	devine	albă	însămânțarea	a	
fost	inițiată.

6. Răciți de la -6˚C la - 40˚C cu viteză de 0,3˚C/ 
minut

7. Răciți de la -40˚C la - 150˚C cu viteză de 
35˚C/minut.

8. Transferați paietele în azot lichid și păstrați-
le la -196˚C.

ru - русский язык

Для замораживания бластоцист.

Данный продукт используется в циклах 
лечения бесплодия как женской, так и 
мужской этиологии. Продукт предназначен 
для использования исключительно 
профессионалами, специализирующимися 
в области ВРТ.

Упаковка
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Размер упаковки
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 мл); 2 x Vial 2 
(2 x 2 мл) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 мл); 1 x Vial 2 (10 мл)

Содержит:
Раствор альбумина человека (САЧ)
Рекомбинантный инсулин человека
Гентамицина сульфат 10 мкг/мл

Контроль качества:
Контроль стерильности (Ph.Eur., USP)
Контроль рН (Ph.Eur., USP)
Содержание эндотоксинов ≤ 0,1 единиц 
эндотоксина/мл (Ph.Eur., USP)
Анализ содержания САЧ (Ph.Eur, USP) 
Протестировано на мышиных эмбрионах 
(MEA)
Примечание: Результаты анализа каждой 
партии приведены в Сертификате анализа, 
представленном на  
www.origio.com.

Стабильность и правила  хранения
Продукты прошли асептическую обработку 
и поставляются в стерильном виде.
Хранить в оригинальной упаковке при 
2-8°C, предохранять от воздействия света.
Не замораживать перед применением.
После нагревания неиспользованную среду

необходимо слить.
Продукт поставляется во флаконах, 
предназначенных для одноразового 
использования.
При хранении в соответствии с указаниями 
изготовителя продукт сохраняет 
стабильность вплоть до даты истечения 
срока годности, указанной на этикетке 
флакона.

Предостережения и предупреждения
Не используйте продукт, если:
1. Упаковка повреждена или нарушена ее 

целостность
2. Истек срок годности.
3. Среда стала бесцветной, мутной 

или имеет признаки микробной 
контаминации.

Осторожно: Продукт предназначен для 
одноразового использования и не должен 
использоваться повторно из-за риска 
контаминации. 

Осторожно: Все продукты - производные 
крови -являются потенциально 
инфекционными. Сырье, использованное 
для производства данного продукта, 
прошло соответствующий контроль, 
который показал отсутствие антигена 
вируса гепатита HbsAg и отсутствие 
антител на ВИЧ-1/-2, ВИЧ-1, вирусы 
гепатита B и C. Кроме того, сырье 
было исследовано на парвовирус B19; 
установлено отсутствие этого вируса. 
Ни один из известных методов не может 
гарантировать отсутствие переноса 
возбудителей инфекций с препаратами на 
базе крови человека.

Примечание: Необходимо следить за 
тем, чтобы соломины всегда находились в 
условиях низкой температуры, иначе они 
могут очень быстро разморозиться. 

Примечание: Необходимо обеспечить 
возможность контроля над такими 
препаратами. В этой сфере могут 
существовать и национальные 
нормативные требования вашей страны.

Примечание: Устройства и 
приспособления, применяемые в 
сочетании с данным устройством, 
должны быть предназначены для данного 
использования.

Примечание: Утилизация устройства 
осуществляется в соответствии с местным 
законодательством об утилизации 
медицинский устройств.

Инструкция по применению
1. Уравновесьте среду в течение минимум 

2 часов в атмосфере с 5-6% CO2 при 
37°C.

2. Поместите эмбрионы в инкубатор с 
атмосферой, содержащей 5-6% CO2 при 
37°C в среде из флакона 1 на 10 минут, а 
затем в среде из флакона 2 на 10 минут.

 Во	время	инкубации	в	среде	из	флакона	
2	промойте	внутреннюю	часть	
криосоломины	той	же	средой,	взятой	
из	другой	емкости.

3. Перенесите эмбрионы в криосоломины 
(максимум 2 эмбриона на соломину) и 
приступите к процессу охлаждения, как 
описано ниже:

4. Охладите от комнатной температуры до 
–6ºC со скоростью 2ºC в минуту. 

5. Осуществите сидинг вручную при –6ºC. 
Место сидинга не должно находиться 
слишком близко к зиготе или эмбриону. 
Не роняйте и не трясите соломину.

 Побеление	раствора	означает	начало	
сидинга.

6. Охладите от –6ºC до –40ºC со скоростью 
0,3ºC в минуту.

7. Охладите от –40ºC до –150ºC со 
скоростью 35ºC в минуту.

8. Перенесите криосоломины в жидкий азот 
и храните при температуре -196ºC.

sk - slovenčina

Na zmrazenie blastocýst.

Tento preparát je určený pre ženy, ktoré 
podstupujú postup IVF bez ohľadu na to, ktorý 
z partnerov trpí poruchou plodnosti. Tento 
preparát musia používať výlučne odborníci 
vyškolení v postupe IVF.

Balenie
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Veľkosť balenia
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2  

(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje
Roztok ľudského albumínu (HAS)
Rekombinantný ľudský inzulín
Gentamycín sulfát 10 μg/ml

Testy kontroly kvality
Test sterility (Európska farmakopéa (Ph. EUR.), 
farmakopéa Spojených štátov amerických 
(USP))
pH-test  (Európska farmakopéa (Ph. EUR.), 
farmakopéa Spojených štátov amerických 
(USP))
Test na endotoxín ≤ 0,1 endotoxín/ml (Európska 
farmakopéa (Ph. EUR.), farmakopéa Spojených 
štátov amerických (USP))
Analýza ľudského séra albumínu (HSA-
analýza) (Európska farmakopéa (Ph. EUR.), 
farmakopéa Spojených štátov amerických 
(USP))
Test myších embryí (MEA)
Poznámka: Výsledky každej zásielky sú 
uvedené v Certifikáte analýzy, ktorý je 
dostupný na internetovej stránke www.origio.
com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparáty sú vyrobené a zabalené v sterilných 
podmienkach a sú dodávané sterilné.
Uchovávajte v pôvodnom balení pri 2-8°C, 
chránené pred svetlom.
Pred použitím nezmrazujte.
Po zahriatí zvyšok (nevyužitý) média 
znehodnoťte.
Preparát sa poskytuje vo fľaštičkách určených 
na jedno použitie.
Ak sa skladuje v súlade s odporúčaniami 
výrobcu, preparát je stabilný do dátumu 
použiteľnosti uvedeného na etikete fľaštičky.

Preventívne opatrenia a varovania
Preparát nepoužívajte, ak:
1. je obal preparátu poškodený alebo uzáver je 

zlomený.
2. dátum použiteľnosti uplynul.
3. Preparát stratí farbu, bude zakalený, mútny 

alebo bude vykazovať známky mikrobiálnej 
kontaminácie.

Pozor: Preparát je na jedno použitie a nesmie 
sa znova použiť z dôvodu rizika kontaminácie. 
Pozor: Všetky preparáty z krvi by sa mali 
považovať za potenciálne infekčné. Pôvodný 
materiál použitý pri výrobe tohto preparátu 
bol testovaný na neprítomnosť povrchového 
antigénu vírusu hepatitídy B (HbsAg) a 
protilátok na vírus ľudskej imunodeficiencie -1 / 
-2 (HIV-1 / -2), na ľudský vírus imunodeficiencie 
(HIV-1), hepatitídy B (HBV) a hepatitídy typu 
c vírusu (HCV). Okrem toho pôvodný materiál 
bol testovaný na nízky obsah parvovírusu B19. 
Žiadna zo známych metód testovania nemôže 
poskytnúť záruku, že preparáty z ľudskej krvi 
nebudú prenášať zdroje nákazy.

Poznámka: Pozornosť musíte venovať 
manipulácii s tyčinkami pri nízkej teplote, keďže 
sa tieto môžu rozmraziť veľmi rýchlo.

Poznámka: Zaznamenajte potrebu 
sledovateľnosti tohto preparátu. Okrem toho, 
v tejto oblasti môžu existovať národné právne 
požiadavky vo vašej krajine.

Poznámka: Zariadenia použité v kombinácii 
s týmto zariadením by mali byť určené na 
osobitný účel.

Poznámka: Zariadenie zlikvidujte v súlade 
s miestnymi nariadeniami pre likvidáciu 
lekárskych zariadení.

Návod na použitie
1. Vyvážte aspoň na 2 hodiny v prostredí 5 - 

6% CO2 pri teplote 37°C.
2. Embryá umiestnite do 5-6% CO2 inkubátora 

pri teplote 37°C do média z fľaštičky 1 na 10 
minút, a potom do média z fľaštičky 2 na 10 
minút.

	 Počas	inkubácie	v	médiu	z	fľaštičky	2,	sa	
vnútorná	časť	kryotyčinky	vyčistí	tým	istým	
médiom	z	inej	misky.

3. Preneste embryá do tyčiniek (maximálne 
2 embryá na tyčinku) a spustite program 
chladenia podľa opisu uvedeného nižšie:

4. Ochlaďte z izbovej teploty na -6°C pri 
rýchlosti 2°C za minútu.

5. Sejte ručne pri teplote -6°C. Nesejte tyčinku 
blízko blastocysty a nepúšťajte ju ani ňou 
netraste.

	 Keď	je	roztok	biely,	osievanie	sa	začalo.
6. Ochlaďte z -6°C na -40°C pri rýchlosti 0,3°C 

za minútu.
7. Ochlaďte z -40°C na -150°C pri rýchlosti 

35°C za minútu.
8. Preneste tyčinky do kvapalného dusíka a 

skladujte pri –196°C.
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BlastFreeze™

дуже швидко розморозитися.

Примітка: Необхідно забезпечити
можливість контролю над такими
препаратами. У цій сфері можуть
існувати і національні нормативні вимоги
вашої країни.

Примітка: Медичні вироби , що
використовуються в поєднанні з цим
виробом, мають застосовуватися за
призначенням.

Примітка: Утилізація виробів
здійснюється відповідно до місцевого
законодавства про
утилізацію медичний виробів.

Інструкція
1. Урівноважити середовище протягом 

мінімум 2 годин в атмосфері з 5-6% 
СО2 при 37 ° C.

2. Помістити ембріони в медичний 
інкубатор з атмосферою 5-6% CO2 
при 37 ° C в середовище з флакону 
1 на 10 хвилин, а потім в флакона 
середовище з флакону 2 на 10 
хвилин. Під час інкубації в середовищі 
з флакону 2 промити внутрішню 
частину кріосоломинки тим самим 
середовищем, взятим з іншої ємності.

3. Пересадити ембріони в кріосоломинки 
(максимум 2 ембріона на соломинку) 
і почати процес охолодження, як 
зазначено нижче::

4. Охолодити від кімнатної температури 
до -6ºC зі швидкістю 2ºC за хвилину

5. Посіяти вручну при -6ºC. Соломинка 
з посівом не повинна знаходитись 
занадто близько до бластоцисту. 
Не кидати і не трусити соломинку. 
Побіління розчину означає початок 
культивування .

6. Охолодити від -6ºC до -40°C зі 
швидкістю 0,3°С за хвилину.

7. Охолодити від -40ºC до -150°С зі
    швидкістю 35°С на хвилину.
8. Перенести кріосоломинки в рідкий азот 

і зберігати при температурі -196 º C

2. Embriyoları bir %5-6 CO2 inkübatöründe 
37°C'de Şişe 1'den vasata 10 dakika 
ve sonra Şişe 2'den vasata 10 dakika 
yerleştirin.

 Şişe 2'den vasatta inkübe ederken kriyo 
çubuğunun iç kısmı başka bir tabaktan aynı 
vasatta temizlenir.

3. Embriyoları çubuklara (çubuk başına 
maksimum 2 embriyo) aktarın ve soğutma 
programını aşağıda tanımlandığı şekilde 
başlatın:

4. Oda sıcaklığından –6ºC sıcaklığa dakikada 
2ºC hızında soğutun.

5. –6ºC'de manüel seeding yapın. Çubuğu 
blastosiste yakın seeding yapmayın, 
düşürmeyin veya sallamayın.

 Solüsyon beyaz olduğunda seeding 
başlatılmıştır.

6.  –6ºC - –40ºC sıcaklığa dakikada 0,3ºC 
hızında soğutun.

7.  –40ºC - –150ºC sıcaklığa dakikada 35ºC 
hızında soğutun.

8. Çubukları sıvı nitrojene aktarın ve –196ºC'de 
saklayın.

uk - ukraïns'ka mova

Для заморожування бластоцист.

Даний продукт використовується у методиці
ДРТ для лікування безпліддя як жіночої,
так і чоловічої етіології. Продукт
призначений для використання виключно
професіоналами, які спеціалізуються
в області екстракорпорального запліднення
(ЕКЗ).

Упаковка
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Форма випуску
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 (2x
2ml)
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Продукти
BlastFreeze™ (флакон 1, флакон 2)

Містить:
Розчин альбуміну людини (HAS)
Рекомбінантний інсулін людини
Гентаміцину сульфат 10 мкг/мл

Контроль якості:
Контроль стерильності (Ph.Eur., USP)
Контроль рН (Ph.Eur., USP)
Вміст ендотоксинів ≤ 0,1 одиниць
ендотоксину / мл (Ph.Eur., USP)
Аналіз вмісту HAS (Ph.Eur, USP)
Протестовано на мишачих ембріонах (MEA)
Примітка: Результати аналізу кожної
партії наведені в Сертифікаті аналізу,
представленому на www.origio.com.

Стабільність і правила зберігання
Продукти пройшли асептичну обробку і
поставляються у стерильному вигляді.
Зберігати в оригінальній упаковці при
температурі 2-8 ° C в захищеному від світла
місці.
Не заморожувати.
Після нагрівання необхідно злити
невикористане середовище.
Продукт поставляється у флаконах,
призначених для одноразового
використання.
При зберіганні відповідно до вказівок
виробника продукт зберігає стабільність до
дати закінчення терміну придатності, яка
зазначена на етикетці флакона.

Застереження і попередження
Не використовувати продукт, якщо:
1. Упаковка пошкоджена або порушена її 

цілісність.
2. Закінчився термін придатності.
3. Середовище стало безбарвним, 

каламутним або має ознаки мікробної 
контамінації.

Обережно: Продукт призначений для
одноразового використання і не повинен
використовуватися повторно через ризик
контамінації .

Обережно. Всі препарати крові є
потенційно інфекційними. Сировина,
використана для виробництва даного
продукту, пройшла відповідний контроль,
який показав відсутність антигену вірусу
гепатиту HbsAg і відсутність антитіл на
ВІЧ-1/-2, ВІЛ-1, віруси гепатиту B і C. Крім
того, сировина була досліджена на
парвовірус B19; встановлено відсутність
цього вірусу. Жоден з відомих методів не
може гарантувати відсутність переносу
збудників інфекцій з препаратами на базі
крові людини.

Примітка: Необхідно стежити за тим, щоб
соломинки завжди знаходилися в умовах
низької температури, інакше вони можуть

	 Under	inkubationen	i	mediet	från	flaska	2	
rengörs	den	inre	delen	av	kryostrået	med	
samma	medium	från	en	annan	skål.

3. Förflytta embryona till strån (högst 2 em-
bryon per strå) och inled kylningsprogram-
met enligt nedanstående beskrivning:

4. Kyl från rumstemperatur till –6 °C i en takt 
om 2 °C per minut.

5. Inokulera manuellt vid –6 °C. Inokulera inte 
strået nära blastocysten, och tappa det eller 
skaka det inte.

	 När	lösningen	är	vit	har	inokulationen	inletts.
6. Kyl från –6 °C till –40 °C i en takt om 0,3 °C 

per minut.
7. Kyl från -40 °C till –150 °C i en takt om 35 °C 

per minut.
8. Förflytta stråna till flytande kväve och 

förvara vid –196 °C.

tr - türkçe

Blastosistleri dondurmak içindir.

Bu ürün infertilite nedeni erkek veya kadın 
kaynaklı olsun, kadınların tüp bebek tedavisi 
içindir. Bu ürün, sadece IVF tedavisinde eğitimli 
profesyoneller tarafından kullanılmalıdır.

Paket
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Paket boyutu
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 (2 
x 2ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

İçindekiler
İnsan albumin solüsyonu (HAS)
Rekombinan insan insülini
Gentamisin sülfat 10 µg/ml

Kalite kontrol testi
Sterilite testi yapılmıştır (Ph.Eur., USP)
pH testi yapılmıştır (Ph.Eur., USP)
Endotoksin testi yapılmıştır ≤ 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)
Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi yapılmıştır
HSA analizi (Ph.Eur., USP)
Not: Her partinin sonuçları www.origio.com 
adresinde bulunan Analiz Sertifikasında 
verilmiştir.

Saklama talimatı ve stabilite
Ürünler aseptik olarak işleme konmuştur ve 
steril olarak sağlanırlar.
Orijinal kabında 2-8°C'de ışıktan korunmuş 
olarak saklayın.
Kullanmadan önce dondurmayın.
Fazla (kullanılmamış) vasatı ısıtma sonrasında 
atın.
Bu ürün ek kullanım amaçlı şişelerde sağlanır.
Üretici tarafından talimat verildiği şekilde 
kullanıldığında ürün şişe etiketinde gösterilen 
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Önlemler ve uyarılar
Ürünü aşağıdaki durumlarda kullanmayın:
1. Ürün ambalajı hasarlıdır veya mühür 

bozulmuştur.
2. Son kullanma tarihi geçmiştir.
3. Ürünün rengi değişir, bulanık, tortulu hale 
gelir ve mikrobiyal kontaminasyon belirtisi 
ortaya koyar. 

Dikkat: Bu ürün tek kullanımlıktır ve 
kontaminasyon riski nedeniyle tekrar 
kullanılmamalıdır.

Dikkat: Tüm kan ürünlerine potansiyel 
enfeksiyöz olarak değerlendirilmelidir. Bu 
ürünün elde edildiği kaynak materyal test 
edilip HbsAg için nonreaktif ve Anti-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV ve HCV için negatif bulunmuştur. 
Ayrıca kaynak materyal parvovirus B19 için 
test edilmiş ve yükselme bulunmamıştır. 
Hiçbir bilinen test yöntemi insan kanından 
kaynaklanan ürünlerin enfeksiyöz ajanları 
bulaştırmayacağı garantisi veremez. 
Not: Çubukların düşük sıcaklıkta kullanımına 
dikkat edilmelidir çünkü çok çabuk 
çözünebilirler.

 Not: Lütfen bu ürünün izlenebilirliğinin 
gerektiğini unutmayın. Ayrıca, bu alanda 
ülkenizin ulusal yasal gereklilikleri de olabilir.

Not: Bu cihazla birlikte kullanılan cihazlar, 
belirli bir amaç için tasarlanmış olmalıdır.

Not: Cihazı tıbbi cihazların atılmasına yönelik 
yerel gerekliliklere göre atın.

Kullanma talimatı
1. 37°C'de %5-6 CO2 ortamında minimum 2 

saat dengeleyin.

3. Prenesite zarodke v cevke (največ 2 zarodka 
na cevko) in začnite s programom ohlajana, 
kot je opisano spodaj:

4. Ohladite iz sobne temperature na -6°C s 
stopnjo 2°C na minuto.

5. Vsadite ročno pri –6°C. Ne vsajajte cevk v 
bližino blastocitov, prav tako jih ne spuščajte 
ali pretresajte.

	 Ko	raztopina	postane	bela,	se	je	začelo	
vsajanje.

6. Ohladite iz -6°C na -40°C s stopnjo 0.3°C na 
minuto.

7. Ohladite iz -40°C na -150°C s stopnjo 35°C 
na minuto.

8. Prenesite cevke v tekoči dušik in shranite pri 
–196°C.

sv - svenska

För infrysning av blastocyster.

Denna produkt är avsedd för IVF-behandling 
av kvinnor, oavsett om orsaken är manlig 
eller kvinnlig infertilitet. Produkten får endast 
användas av yrkesanvändare som utbildats i 
IVF-behandling.

Förpackning
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Förpackningsstorlek
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml), 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml), 1 x Vial 2 (10 ml)

Innehåll
Humanalbuminlösning (HAS)
Rekombinant humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Kvalitetskontrolltest
Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)
Testat pH-värde (Ph.Eur., USP)
Testat endotoxin ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Testad musembryoanalys (MEA)
Obs! Resultat för varje sats anges på ett 
analyscertifikat som finns tillgängligt på www.
origio.com.

Förvaring och hållbarhet
Produkterna är aseptiskt bearbetade och 
levereras sterila.
Förvara i den ursprungliga behållaren vid 2–8 °C 
skyddad mot ljus.
Får inte frysas före användning.
Kassera överblivet (oanvänt) medium efter 
uppvärmning.
Produkten levereras i flaskor avsedda för 
engångsbruk.
Produkten är hållbar fram till utgångsdatumet 
som anges på flaskans etikett om den förvaras 
enligt tillverkarens anvisningar.

Försiktighetsåtgärder och varningar
Använd inte produkten om:
1. produktförpackningen verkar vara skadad 

eller om förseglingen är bruten.
2. utgångsdatumet har överskridits.
3. produkten ser missfärgad, grumlig eller 

skiktad ut eller visar tecken på mikrobiell 
kontaminering.

Varning! Produkten är avsedd för engångsbruk 
och får ej återanvändas på grund av smittorisken. 
Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som 
potentiellt smittsamma. Källmaterial som använts 
vid tillverkningen av denna produkt har testats 
och befunnits vara icke-reaktivt för HbsAg och 
negativt för anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. 
Dessutom har källmaterial testats för parvovirus 
B19 och nivån har befunnits vara icke-förhöjd. 
Inga kända testmetoder kan erbjuda garantier för 
att produkter från humanblod inte kan överföra 
smittsamma ämnen.

Obs! Strån måste hanteras ytterst omsorgsfullt 
och alltid vid låg temperatur eftersom de kan tina 
mycket snabbt.

Obs! Observera kravet på spårbarhet avseende 
denna produkt. Det kan även finnas nationella 
lagkrav i ditt land som reglerar hanteringen inom 
denna sektor.

Obs! Enheter som används tillsammans med 
denna enhet ska vara avsedda för dylikt bruk.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala 
föreskrifter för kassering av medicinska enheter.

Bruksanvisning
1. Låt produkten inta jämvikt under minst 2 tim-

mar i 5–6 % CO2-miljö vid 37 °C.
2. Placera embryona i en 5–6 % CO2-inkubator 

vid 37 °C i mediet från flaska 1 i 10 minuter, 
och därefter i mediet från flaska 2 i 10 minuter.

sl - slovensko

Za zamrzovanje blastocitov.

Preparat je namenjen za IVF 
zdravljenje žensk, ne glede na to, 
kdo v paru – moški ali ženska – je 
neploden. Preparat lahko uporabijo 
samo strokovnjaki, usposobljeni za zdravljenje 
z IVF postopkom.

Embalaža
1055BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Velikost pakiranja
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2  
(2 x 2 ml) 
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

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

Preizkus kakovosti
Testiranje sterilnosti (Evropska farmakopeja 
(Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
pH-test (Evropska farmakopeja (Ph.Eur.), 
farmakopeja ZDA (USP))
Test endotoksina ≤ 0.1 EU/ml (Evropska farma-
kopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Analiza humanega serumskega albumina 
(HSA analiza)(Evropska farmakopeja (Ph.Eur.), 
farmakopeja ZDA (USP))
Testiranje na mišjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni 
na Potrdilu o analizi, ki je dostopen na www.
origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Preparati se proizvajajo in pakirajo v sterilnih 
pogojih ter se dobavljajo sterilni.
Hranite v originalni embalaži, v temnem prosto-
ru, pri temperaturi 2–8°С.
Ne zamrzujte pred uporabo.
Odvečni (neuporabljeni) medij po segrevanju 
zavrzite.
Preparat je v vialah za enkratno uporabo.
Če je preparat shranjen v skladu s priporočili 
proizvajalca, je stabilen do datuma uporabe, ki 
je naveden na viali.

Previdnostni ukrepi in opozorila
Preparata ne uporabljajte, če:
1. Se vam zdi, da je embalaža preparata ali 

plomba poškodovana
2. Mu je potekel rok uporabe.
3. Preparat postane brezbarven, moten, kalen 

ali kaže znake okužbe z mikrobi.

Pozor: Preparat je za enkratno uporabo in se 
ga ne sme ponovno uporabiti zaradi tveganja 
okužbe. 
Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte, kot da 
so okuženi. V proizvodnji uporabljene surovine, 
so bile testirane na odsotnost površinskega 
antigena virusa hepatitisa B (HbsAg) in anti-
teles virusa humane imunske pomanjkljivosti 
-1/-2 (Anti-HIV-1/-2), virusa humane imunske 
pomanjkljivosti -1 (HIV-1), virusa hepatitisa B 
(HBV) in virusa hepatitisa С (HCV). Poleg tega 
so bile surovine testirane na nizko vsebino 
parvovirusa B19. Nobena od znanih metod 
testiranja ne jamči popolnoma, da preparati, 
pridobljeni iz človeške krvi, ne prenašajo pov-
zročiteljev infekcij.

Opomba: Paziti moramo, da s cevkami delamo 
pri nizki temperaturi, saj se lahko zelo hitro 
odtajajo.

Opomba: Prosimo, da upoštevate potrebo po 
izsledljivosti tega izdelka. Poleg tega so lahko 
v vaši državi za to področje določeni državni 
pravni predpisi.

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

Opomba: Napravo zavrzite v skladu z lokalnimi 
predpisi za medicinske odpadke.

Način uporabe
1. Stabilizirajte vsaj 2 uri v okolju s 5–6% 

koncentracijo CO2, pri temperaturi 37°C.
2. Zarodke dajte v inkubator s 5-6% koncentra-

cijo CO2 pri temperaturi 37°C v medij iz viale 
1 za 10 minut in potem v medij iz viale 2 za 
10 minut.

	 Med	inkubacijo	v	mediju	iz	viale	2	se	notranji	
del	hladilne	cevke	očisti	z	istim	medijem	iz	
druge	posode.
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