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Ingredientia

1079 Embryo Freezing Pack — Vial 1
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
KCI; KH,PO,; MgCI2; NaCl; Na,HPO,;
SSR

1024 Embryo Freezing Pack — Vial 2
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
KCI; KH,PO,; MgCl,; NaCl; Na,HPO,;
Propylenglycolum; SSR;

1025 Embryo Freezing Pack - Vial 3
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
KCI; KH,PO,; MgCl,; NaCl; Na,HPO,;
Propylenglycolum; Saccharum; SSR
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bg CvmBonu V3xBbpreTe n3anuHuTe He nanonssaiite, ako Cbabpxa: YoBeLLKN
(Hem3nonaBaHw) BelLecTBa creq ornakoBkaTa € noBpefeHa. anbyMVHOB pa3TBoOp.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. emballagen er beskadiget. albuminopl@sning.

de Symbole Uberschissige (unbenutzte) Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung Verpackung beschadigt ist. | Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTToINBEioeg) Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: didhupa
TT00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU N OUOKeUaaia EXEl UTTOOTET avBpWIVNG AEUKWUATIVIG
TrEPIoOEUOUV Kal £xouv BepuavBei | ¢nuid.
Ba TTPETTEl Va aTroppiTITOoVTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase estéd | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). danado. albumina humana (HAS)

et Siimbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn Gr
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo l'incubazione. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaHbanap JKbInbITKAHHAH KENiH apThblK Kantamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anb6yMuHi
(naipanaHbinmaraH) 3atTel Tactay | Gonca, nanpanaxyra epiTiHAici.
Kepek. BGonmangp.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudota) terpe iSmeskite. pazeista. albumino tirpalo.

Iv Simboli Péc sasilSanas skiduma Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | CumbGonu Mo 3arpeBam-€TO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebyBa ako Coppxu: pacTeop of
(HeynotebeH) meauym aa ce ambanaxara e olwTeTeHa. anbymuH.
bpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a Contém: solugdo de
(n&o utilizado) depois do embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizatd) dupa incalzire. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBOIbI Mocne HarpeBaHWs He ncnonb3osatb, ecnu Copepxut: pacTBop
HenCronb3oBaHHY0 cpeay ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymMuHa YernoBeyeckoro.
HeobXxoAnMO yTUNMU3UPOBaTb.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytocny Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ce je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poSkodovana. humanega albumina.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay! Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. soliisyonu

uk CuvmBonu Micnsi HarpiBaHHS HagNMLLOK He BukopucTosyiite, MicTuTb: po34nH

cepefoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWIA)
HeobXiaHo BMaanuTu.

SAKLO ynakoBKa Mae
MOLUKOKEHHS.

anbOymiHy noanHN.

bg - 6bnrapckm

3a 3ampassiBaHe Ha YOBELUKW 3UroTU 1
eMBpuroHu nNpu hasaTa Ha AeneHeTo.

To3u NpoAyKT e NpeAHa3Ha4eH 3a neveHune

ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT

ToBa fanv npuunHaTa 3a 6eannoaveTo e
y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT TpsibBa

Aa ce usnonsesa camMmo OT cneynanuctu,

o6yuyeHu 3a neyeHve upes ART.

OnakoBka

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pa3mepu Ha onakoBKkaTa

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);

2x Vial 3 (2 x 2 ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Cbabpxa

Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKN UHCYIUH

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,1 EU/mI (Ph.

Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)
TecTBaH ¢ eM6punoHu oT muwka (MEA)

Benexka: PesyntaTtuTe ot BCsika

naptuaa ca nocoyexu B Ceptudukar 3a
aHanu3, KOMTo MoXeTe Aa HaMepuTe Ha

www.origio.com.

WHCTpYKuMM 3a cCbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt
MpopykTute ca acentnyHo obpaboTeHu u ce

OO0CTaBAT CTEPUSTHN.

CbXxpaHsiBanTe NpoayKTa B OPUTUHANHUS

KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alinTeH oT

CBET/IMHA.

He 3ampa3siBaiiTe npeam ynotpeba.
M3xBbpneTe M3nuwHWTe (HeM3nonasaHm)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

MpoaykTbT ce NpeaocTaBs BbB (PriakoHu 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunUTe
Ha Npon3BoAuUTEns, NPOAYKTLT e cTabuneH
710 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha roHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha chnakoHa.

MpeanasHu Mepku U NnpeaynpexaeHns

He nsnonseante npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha nNpoaykTa narnexaa
noepejeHa unu pasnevaraxa.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € U3TeKbI.

3. MMpopykTbT ce 06e3LBeT, NOMbTHEE,
NOTbMHEe UK NoKaxe NpusHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

BHumaHue: MNpoayKTLT e 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba n He Tpabea na ce nsnonssa
NOBTOPHO NOpaju pUCK OT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: BCryuku KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa Aa ce TpeTupaT kKaTo NoTeHUManHo
3apasHu. IaxoaHnTe matepuanu,
13non3saHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3U
nNpoAYyKT, ca TECTBAHW 1 € yCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a antn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTsaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsiIMa nosuweHve. HUTo eguH ot
M3BECTHUTE METOAMN 3a TECTBAHE He MOXe
Aa npefocTaBu rapaHuum, 4e NpoayKkTuTe,
M3BMEYEHN OT YoBELLKa KPbB, HAMa Aa
NPexBbPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKL N,

Benexka: He noctassiite 8 CO,
uHky6aTopa, Tbi kKaTo BydepHuaT
KanauuteT Ha cocdaTHo bydepupaHnus
Embryo Freezing Pack e HegocTaTbueH 3a
CO, atmocdeparta.

Tpsbsa ga BHMMaBaTe npu 6opaBeHeTo
CbC CrNaMKuTe Npu HUCKa TemnepaTypa,
Thbil KaTO T€ MOXe Aa ce pa3mpassiT MHOTo
6bp30.

Benexka: Mons, umainte npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB Balata gbpxasa Moxe
Aa CbllecTByBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBM
N3NCKBaHWSA B Ta3n obnacT.

Benexka: Miagenusara, UsnonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usaenve, Tpsbsa aa ca
npeaHa3HayYeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: N3xebpneTte nsgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.ﬁvl 3a
N3XBbpPIISHE HA MeOUUNHCKU n3fenuns.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. Bartonnete npeasaputenHo Embryo
Freezing Pack MuHumym 2 yaca npu
cTaiiHa Temnepartypa.

2. 3urotute unu emGpuoHuTE Npu
2-4-kneTbyHaTa hasa Ha pasBuTUe ce
nocTasAT BbB BellecTBoTo oT Vial 13a 5
MWHYTW Npu cTaiiHa Temneparypa.

3. [lpexBbpneTe 3urotute unu
emMBproHuTe KbM BellecTBOTO OT Vial 2
1 UHKY6UpanTe 10 MUHYTU Npy cTanHa
Temneparypa.

To4Ho npedu 3uzomume unu
embpuoHume Oa ce npexebpram

kbM 8ewyecmeomo om Vial 3,
8bmpewHocmma Ha Kpuo-crnamkume ce
noyucmea CbC CbWusi pasmeop, HO om
dpyezo b60do.

4. TpexBbpneTe 3UroTute NN embproHnTe
KbM BelecTBoTO OT Vial 3 3a 15 MuHyTH
nak npu ctaiHa TemnepaTtypa.

5. BeuwectBoTo ot Vial 3 ce nsnonsea
3a 3apex/aHe Ha 3uroTute
nnu eM6proHNTE B CNamkuTe.
3ampassBaHeTo ce n3BbpLUBa cropes
nporpamara 3a oxnaxpgaHe no-gony.

6. OxnapeTe OT CTallHa TemnepaTypa fo
-7°C npwu ckopocT 2°C B MuHyTa.

7. 3agpbxte 5 MUHYTU. OTCENTe pBbYHO.
He oTcsiBanTe cnamkaTa 6nm3o go
3uroTtata/ em6puoHa 1 He A n3nyckanTe
Unu pasknawanTe.

Koeamo pazmeopbm nobenee,
omcsgaHemo e 3arnoyHaro.

8. OxnapgeTte npu Temnepatypa ot -7°C fo
-30°C npwu ckopocT 0,3°C B MuHyTa.

9. OxnapgeTte npu Temnepatypa ot -30°C
00 -190°C npwu ckopocT 50°C B MUHyTa.

10. MNpexBbpreTe cnamknTe KbM TEYEH a3oT
(LN,) n cbxpaHssaiite npn -196°C.

Pro zamrazovani lidskych zygot a embryi ve
fazi déleni.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Velikost baleni

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryich (MEA)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

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

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

Pred pouzitim nezmrazuijte.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvi¢kach uréenych
pro jedno pouziti.

Pti skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroc¢eni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Produkt je uréen pro jedno pouziti a
nelze ho opakované pouzit vzhledem Kk riziku
kontaminace.

Pozor: Se v§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim na
HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,
HBV a HCV. Vychozi material byl dale testovan
na parvovirus B19 a nebylo zjisténo zvyseni.
Zadné znamé testovaci metody nemohou
poskytnout zaruku, Ze produkty ziskané

z lidské krve nepfenaseji infekeni latky.

Upozornéni: Neukladejte do inkubatoru

s CO,, nebot pufrovaci kapacita
fosfore€nanu v médiu Embryo Freezing Pack
je pro prostfedi CO, nedostatecna.

PFi manipulaci s tyCinkami pfi nizké teploté je
nutné postupovat opatrné, nebot muze dojit
velmi rychle k jejich rozmrazeni.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostredku.

Pokyny pro pouziti

1. Predehfivejte Embryo Freezing Pack
minimalné 2 hodiny pfi pokojové teploté.

2. Zygoty nebo embrya ve 2—4 buné&éné
vyvojové fazi se umisti na 5 minut do
média z Vial 1 pfi pokojové teploté.

3. Preneste zygoty nebo embrya do média
z Vial 2 a nechte inkubovat 10 minut pfi
pokojoveé teploté.

Bezprostredné pred pfenosem zygot
nebo embryi do média z Vial 3 je tfeba
vnitini ¢ast kryogennich tycinek promyt
stejnym roztokem, avsak z jiné misky.

4. Preneste zygoty nebo embrya do média
z Vial 3 a nechte stat 15 minut pfi
pokojové teploté.

5. Pro plnéni zygot nebo embryi do
ty¢inek se pouziva médium z Vial 3.
Zamrazovani se provadi podle nize
uvedeného postupu pro snizovani teploty.

6. Provedte ochlazeni z pokojové teploty na
-7 °C, a to rychlosti 2 °C za minutu.

7. Ponechte 5 minut. Provedte naockovani.
Oc¢kovani v pejeté neprovadéjte
v blizkosti zygot/embryi. Neupustte
pejetu a netfeste s ni.

Ockovani je zahajeno, jakmile dojde ke
zbéleni roztoku.

8. Provedte ochlazeni z teploty -7 °C na
-30 °C, a to rychlosti 0,3 °C za minutu.

9. Provedte ochlazeni z teploty -30 °C na
-190 °C, a to rychlosti 50 °C za minutu.

10. Preneste ty¢inky do kapalného dusiku
(LN,) a uskladnéte pfi teploté -196 °C.

Til nedfrysning af humane zygoter og
embryoner, som har delt sig.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Emballage

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pakningsstarrelse

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Indeholder
Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)

Bemark: Resultaterne for hver batch

er anfert pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved

2-8 °C, beskyttet mod lys.



Ma ikke fryses inden brug.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet leveres i flasker til engangsbrug.
Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Produktet er til engangsbrug og
ma ikke genbruges pa grund af risiko for
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden testet for
parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen
kendte testmetoder kan give garantier for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Bemaerk: Ma ikke anbringes i CO,-
inkubatoren, eftersom bufferkapaciteten for
Embryo Freezing Pack med fosfatbuffer ikke
er tilstreekkelig til CO,-atmosfeeren.

Veer forsigtig under handtering af straene
ved lave temperaturer, da de kan tg meget
hurtigt op.

Bemark: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

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

Brugsanvisning

1. Forvarm Embryo Freezing Pack i
minimum 2 timer ved stuetemperatur.

2. Zygoter eller embryoner i
udviklingsstadiet med 2-4 celler
anbringes i medium fra Vial 1 i 5 minutter
ved stuetemperatur.

3. Overfer zygoter eller embryoner til
medium fra Vial 2, og inkubér i 10
minutter ved stuetemperatur.

Lige for zygoterne eller embryonerne
overfores til medium fra Vial 3, skal
kryostraene rengares indvendigt med
samme oplasning, men fra en anden skal.

4. Overfgr zygoterne eller embryonerne til
medium fra Vial 3 i 15 minutter, stadig
ved stuetemperatur.

5. Medium fra Vial 3 bruges til at fylde
zygoterne eller embryonerne pa straene.
Nedfrysning udfgres i henhold til
nedenstaende kgleprogram.

6. Nedkel fra stuetemperatur til -7 °C med
2 °C i minuttet.

7. Hold i 5 minutter. Manuel seeding.
Straet ma ikke seedes teet ved zygoten/
embroynet og ma ikke tabes eller rystes.
Seeding er iveerksat, nar oplgsningen er
hvid.

8. Nedkgl fra -7 °C til -30 °C med 0,3 °C pr.
minut.

9. Nedkel fra -30 °C til -190 °C med 50 °C
pr. minut.

10. Overfor straene til flydende nitrogen
(LN,), og opbevar ved -196 °C.

de - deutsch

Fur das Einfrieren menschlicher Zygoten und
Embryos im Teilungsstadium.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitat beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Verpackung

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Packungsgrofe

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse flr jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfuigung steht.

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

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschitzt lagern.

Nicht vor Gebrauch einfrieren.
Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen geliefert.
Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids 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. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tbertragt.

Hinweis: Nicht in den CO,-Inkubator
geben, da die Pufferkapazitat des
phosphatgepufferten Embryo Freezing Pack
fir die CO,-Atmosphare nicht ausreicht.

Mit den tiefgekiihlten Straws muss sorgsam
umgegangen werden, weil sie sehr schnell
auftauen kénnen.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in Ihrem Land zusétzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Das Embryo Freezing Pack mindestens
2 Stunden lang bei Raumtemperatur
erwarmen.

2. Zygoten oder Embryos im 2-4-Zell-
Entwicklungsstadium werden 5 Minuten
lang bei Raumtemperatur in das Medium
aus Vial 1 gegeben.

3. Die Zygoten oder Embryos in das
Medium aus Vial 2 Ubertragen und 10
Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.
Unmittelbar vor der Ubertragung
der Zygoten oder Embryos in das
Medium aus Vial 3 wird das Innere der
Einfrierr6hrchen mit der gleichen L6sung
aus einer anderen Schale gereinigt.

4. Die Zygoten oder Embryos in das
Medium aus Vial 3 Ubertragen und
15 Minuten lang bei Raumtemperatur
belassen.

5. Das Medium aus Vial 3 dient zum
Ubertragen der Zygoten oder Embryos
in die Réhrchen. Das Einfrieren
erfolgt gemal dem nachstehenden
Kuhlprogramm.

6. Von Raumtemperatur mit einer Rate von
2 °C pro Minute auf -7 °C abkuhlen.

7. Die Temperatur 5 Minuten beibehalten.
Manuelles Seeding.

Den Straw nicht in der Nahe von Zygote/
Embryo seeden und ihn weder fallen
lassen noch schitteln.

Wenn die Lésung weil3 ist, hat das
Seeding begonnen.

8. Von -7 °C mit einer Rate von 0,3 °C pro
Minute auf -30 °C abkihlen.

9. Von -30 °C mit einer Rate von 50 °C pro
Minute auf -190 °C abkihlen.

10. Die Straws in Fliissigstickstoff (LN,)
Ubertragen und bei -196 °C lagern.

el - eAAnvika

MNa TNV KaTawugn avBpwmivwy JUYyWTWV Kal
N Bloyia Twv dlaipepévwy euBpUWY.

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atmo 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNOoIPoTIoIEiTal HOVO aTTd ETTAYYEAPATIEG
exkTTaideupévoug otnv ART.

Zuokevaoia

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

MéyeBog ocuokeuaaiag

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml), 1 x Vial 2 (2 ml),
2x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml), 1 x Vial 2

(10 ml), 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Mepiexopeva
AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Avaguvduaopévn avBpwIrivn IVOOUAivn

Aokipn Tol10TIKoU eAéyxXou

Aokipaoia ateipotntag (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe 1N péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inueiwon: Ta ammoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdOG AVAPEPOVTAl O€ £VA TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio eival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO Www.origio.com.

08nyieg @UAagng ka1 oTaBePOTNTA

Ta mpoidvTa utroBdAAovTal o€ eTTegepyacia
UTTO AONTITEG OUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PuAGoOETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTrd 70 PWG.

Mnv kaTawuxeTe TIPIV a1 TN XPHRON.

O1 (Un xpnoiyoTroIinBeioeg) ToodTNTEG
BpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTITovVTal.

To Tpoidv TTapéxeTal ag QIaAidia TTou
TpoopifovTal yia pia pévo xpron.

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dNYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEL
oTabepd péxpl TNV nUEpopnvia ARENG Tou
avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

MposidomoINoEIg Kal TTPOPUAGEEIg

Mn XpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV £AV:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog QaiveTal
va €xel UTTOOTET {npId ) €6V N o@payion
€ival KATEOTPAUMEVN.

2. 'Exer map€ABel n nuepounvia ARENG.

3. To mpoidv atroxpwuartifeTal, BoAWVEl
1 TTapouaiadel omroladnToTe évOeIgn
HiKpoBlakng péAuvong.

Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopideTal

yia gia gévo xpron kai dev TPETTEl va
£TTavayPnoIPoTIoIEiTal EEITIAG TOU KIVOUVOU
€TMIPOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEl VA QVTIPHETWTTIOVTAl WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Trnyaio UAIKG TTou
XPNOIPOTTOINONKE yIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEyXBNKeE Kal BpEOnKe

un avTidpaaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Emiong, To Tryaio uAIké €xer eAeyxOei yia
Tov TTapRoio B19 kai éxel Bpedei apvnTikd.
Kapia yvwoTr né0odog eAéyxou dev PTropei
va emBeBaiwoel TARPwWG 6T TTPOIGVTA TTOU
TIPOEPXOVTal AT avBpwTTIvo aipa dev Ba
HETAOWOOUV HOAUOHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inupeiwon: Mnv TomoBeTeite T0 SidAupa
o¢ emwaoTApa CO, eTeldn n pUBPICTIKA
IKavOTNTA TOU PUBPIOTIKOU dIaAUNATOG
Pwopopikwv Embryo Freezing Pack eivai
avetapkrg og mepiBaiiov CO,.

Mpétel va emdeikvUETAl TTPOCOXH OTO
XEIPIOUO TwV owAnvapiwy (straw) oe
XOUNAEG Bepuokpaoiesg, KABWG UTTOPEi va
atroyuyxBouv TTOAU ypriyopa.

Inpeiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitrAéov, evdéxeTal va 1o0xUouV ID1aiTEPES
VOMIKEG OTTQITATEIG OTN XWPa 0ag g0V
a@opd TOV CUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inueiwon: MNpétrel va xpnolpoTroleital
HOVo o€ OUVOUOONO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopPifovTal yia Tn CUYKEKPIPEVN XPNAON.

Inupeiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUR CUPQWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIOUOUG
yia TNV amréppIiyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. TpoBeppavete To Embryo Freezing Pack
YIa TOUAGXIOTOV 2 WpEG O€ BepPokpaaia
dwpaTiou.

2. O1fuywTteg A Ta éuPpua oe oTadio
avamTugng 2-4 kuTTdpwy ToTToBETOUVTAI
070 BPETTTIKO UAIKG atré To Vial 1 yia 5
AeTTTA O€ Beppokpacia dwyaTiou.

3. MeTagépeTe TOUG (UYWTEG 1) Ta EUPBpua oTo
OpeTTTIKG UAIKS atTo To Vial 2 kal eTwdaoTe
yia 10 AeTrTé o€ Beppokpaaia dwyartiou.
Auéowg pIv aTroé 1N NETAPOPE TwWV
JuywTtwv i Twv eUPpUwWV aT0 BPETTIKG
UAIKG arré To Vial 3, To eowTepIkS Twv
KpuoowAnvapiwv kabapilerai pe o id1o
S1GAupa aAAd arré diapopeTikd TpuPAio.

4. MeTa@EépeTe TOUG QUYWTEG ) T EUBpua
0T0 BPETITIKO UAIKS atré To Vial 3 yia 15
AeTTTA O€ Beppokpacia dwyaTiou.

5. To BpemTIKO UAIKS aTré To Vial 3
XPNOIPOTIOIEITAI YO TNV TOTTOBETNON
TwV UYWTWV 1 Twv euPplwy péoa oTa
owAnvdpia (Totrou straw). H katdyugn
Ba yivel cUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO TTOU
aKOAOUBEI.

6. Wugrte amo 1n Beppokpaacia dwuatiou
HEXPI TOUG -7°C pe pubpo 2°C avd AeTTTo.

7. AiatnproTe TN Beppokpaaia oTabepn yia
5 Aemrtd. EpBoAidoTe (manual seeding).
Mpaypatotroigite Tov eyBoAiacud Tou
owAnvapiou pakpid atod Toug JUYWTEG/TA
£UBpPUa Kal PNV TO AVOKIVEITE/UETAKIVEITE.
Orav 1o d1dAupa yivel Aeukd, n diacmopd
EXEl apxioEl.

8. Wugre amd Toug -7°C péxpl Toug -30°C pe
pubus 0,3°C avda AeTrTo.

9. Wugre amd Toug -30°C péxpi Toug -190°C
JE puBpo6 50°C avd AeTrTo.

10. MeTagépeTe Ta cwAnvdpia (TUTTou straw)
070 uypd afwrto (LN,) kal QUAGCOETE Ta
o€ Beppokpacia -196°C.

For freezing of human zygotes and cleavage
stage embryos.

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

Package

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pack size

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Contains
Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (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 at
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 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 is
not to be reused due to risk of contamination.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
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: Do not place in the CO, incubator, as
the buffer capacity of the phosphate buffered
Embryo Freezing Pack is insufficient for the
CO, atmosphere.

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 for this field may exist in your
country.

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

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

Instructions for use

1. Pre-warm the Embryo Freezing Pack
for a minimum of 2 hours at room
temperature.

2. Zygotes or embryos at the 2-4-cell
development stage are placed in medium
from Vial 1 for 5 minutes at room
temperature.

3. Transfer zygotes or embryos to medium
from Vial 2 and incubate for 10 minutes at
room temperature.

Just before the zygotes or embryos are
transferred to the medium from Vial 3, the
inside of the cryo straws are cleaned with
the same solution, but from another dish.

4. Transfer the zygotes or embryos to the
medium from Vial 3 for 15 minutes, still at
room temperature.

5. The medium from Vial 3 is used to load
the zygotes or embryos into the straws.
Freezing is carried out according to the
cooling programme below.

6. Cool from room temperature to -7°C at a
rate of 2°C per minute.

7. Hold for 5 minutes. Manual seeding.

Do not seed the straw close to the
zygote/embryo and do not drop or shake
it.

When the solution is white, seeding has
been initiated.

8. Cool from -7°C to -30°C at a rate of 0.3°C
per minute.

9. Cool from -30°C to -190°C at a rate of
50°C per minute.

10. Transfer the straws into liquid nitrogen
(LN,) and store at -196°C.

es - espanol

Para congelar cigotos y embriones en fase
de segmentacion.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Tamaiio del envase

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Contiene
Solucién de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de anélisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

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.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.

Precaucion: El producto es de un solo
uso y no puede reutilizarse por riesgo de
contaminacion.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presenté un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas,
el material original presenté resultados
no elevados en el analisis para parvovirus
B19. Ningun método de anélisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Nota: No colocar en el incubador de CO,
porque la capacidad de amortiguamiento
del Embryo Freezing Pack amortiguado con
fosfato no es suficiente en la atmésfera de
CO,.

Debe prestarse atencion a la manipulacion
de las pajuelas a baja temperatura,

puesto que pueden descongelarse muy
rapidamente.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

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

Instrucciones de uso

1. Calentar previamente el Embryo Freezing
Pack durante 2 horas, como minimo, a
temperatura ambiente.

2. Los cigotos o embriones en el estadio de
desarrollo de 2 a 4 células se colocan en
el medio procedente del Vial 1 durante
5 minutos a temperatura ambiente.

3. Transferir los cigotos o embriones al
medio del Vial 2 e incubar durante
10 minutos a temperatura ambiente.
Justo antes de transferir los cigotos o
embriones al medio del Vial 3, limpiar el
interior de las pajuelas de congelacién
con la misma solucién pero procedente
de otra placa.

4. Transferir los cigotos o embriones al
medio del Vial 3 durante 15 minutos,
también a temperatura ambiente.

5. El medio del Vial 3 se usa para cargar
los cigotos o embriones en las pajuelas.
La congelacion se realiza segun el
programa de refrigeracion siguiente.

6. Enfriar de temperatura ambiente a-7 °C
a una velocidad de 2 °C por minuto.

7. Mantener la temperatura durante
5 minutos. Cristalizacion manual.

No cristalizar la pajuela cerca del cigoto/
embrién, derramar o agitar.

Cuando la solucién presente color
blanco, se habra iniciado la cristalizacién.

8. Enfriarde-7 °C a-30 °C a una velocidad
de 0,3 °C por minuto.

9. Enfriarde-30°Ca-190°C auna
velocidad de 50 °C por minuto.

10. Transferir las pajuelas a nitrégeno liquido
(LN,) y almacenarlas a - 196 °C.

Inimese stigootide ja Idigustumisstaadiumis
embriiote kiilmutamiseks.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

raviks, s6ltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Pakend

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pakendi suurus

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2xVial 3(2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
pH-analius (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analtus < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio analiits (MEA)

Markus: Iga partii analliiside tulemused
on margitud analilside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.
Enne kasutamist mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse tihekordseks
kasutuseks mdeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mé6dunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks voi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Preparaat on méeldud
Uhekordseks kasutamiseks, saastumisohu
tottu ei tohi seda korduskasutada.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
|ahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka lle kandma
nakkustekitajaid.

Markus: Arge asetage CO, inkubaatorisse,
sest fosfaadiga puhverdatud toote Embryo
Freezing Pack puhverdusvdime ei ole CO,
atmosfaaris piisav.

Tuleb p6drata tahelepanu korte kasitlemisele
madalal temperatuuril, kuna need véivad
vaga kiiresti soojeneda.

Markus: Pange tahele, et preparaat peab
olema jélgitav. Lisaks voivad selles valdkonnas
kehtida riiklikud juriidilised néuded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Soojendage eelnevalt toodet Embryo
Freezing Pack toatemperatuuril
minimaalselt 2 tundi.

2. 2-4 raku arengustaadiumis stigoodid
vOi embriiod tuleb panna viieks
minutiks anuma Vial 1 toatemperatuuril
s66tmesse.

3. Teisaldage sligoodid vi embriiod anuma
Vial 2 s66tmesse ning inkubeerige 10
minutit toatemperatuuril.

Vahetult enne siigootide véi embriiote
anuma Vial 3 s6étmesse teisaldamist
tuleb kriiokérte sisemust puhastada
sama, kuid teiselt tassilt pdrineva
lahusega.

4. Teisaldage stigoodid voi embriiod 15
minutiks anuma Vial 3 toatemperatuuril
s6otmesse.

5. Kasutage sligootide v6i embriote
kdrtesse sisestamiseks anuma
Vial 3 s66det. Kilmutamine
viiakse labi lahtuvalt allpool toodud
jahutusprogrammist.

Jahutage toatemperatuurilt temperatuurile
—7 °C kiirusega 2 °C minutis.

7. Hoidke 5 minutit. Manuaalne seemendus.
Arge seemendage kort stigoodi/
embriio laheduses ning valtige selle
mahakukkumist voi raputamist.

Kui lahus on valge, on seemendus
algatatud.

8. Jahutage temperatuurilt -7 °C
temperatuurile —30 °C kiirusega 0,3 °C
minutis.

9. Jahutage temperatuurilt =30 °C
temperatuurile =190 °C kiirusega 50 °C
minutis.

10. Asetage korred vedelasse lammastikku (LN,)
ja hoiundage neid temperatuuril —196 °C.

Pour la congélation des zygotes et embryons
humains au stade de clivage.

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

Conditionnement

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Taille du coffret

10264002 : 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010 : 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Contient
Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée

Tests de controle de la 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 sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse

de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiere.

Ne pas congeler avant I'utilisation.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :
L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

. Ladate de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

Attention : Le produit est a usage unique.
En raison des risques de contamination, il ne
doit en aucun cas étre réutilisé.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : Ne pas placer dans un
incubateur contenant du CO,,. En effet, la
capacité du tampon phosphate de 'Embryo
Freezing Pack est insuffisante pour convenir
a une atmosphére de CO,.

Veiller particulierement a I'absence de
décongélation transitoire des paillettes lors
des manipulations a basse température.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tracabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

1. Préchauffer Embryo Freezing Pack
pendant un minimum de 2 heures a
température ambiante.

2. Les zygotes ou embryons au stade de
développement de 2 a 4 cellules sont
placés dans un milieu provenant de
Vial 1 pendant 5 minutes a température
ambiante.
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3. Transférer les zygotes ou embryons vers
le milieu provenant de Vial 2 et incuber
pendant 10 minutes & température
ambiante.

Juste avant de transférer

les zygotes ou embryons I
dans le milieu provenant de

Vial 3, nettoyer l'intérieur des
paillettes cryo avec la méme solution
mais provenant d’une autre boite.

4. Transférer les zygotes ou embryons vers
le milieu provenant de Vial 3 pendant
15 minutes, toujours a température
ambiante.

5. Le milieu de Vial 3 est utilisé pour charger
les zygotes ou embryons dans les
paillettes. La congélation est effectuée
selon le programme de refroidissement
ci-dessous.

6. Abaisser la température a -7 °C, a un
taux de 2 °C par minute.

7. Attendre 5 minutes. Seeding manuel.

Ne pas effectuer le seeding du coté de la
paillette proche du zygote/ de 'embryon.
Veiller a ne pas agiter ou faire tomber
cette derniére.

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

8. Abaisser la température de -7 °C a
-30 °C, a un taux de 0,3 °C par minute.

9. Abaisser la température de -30 °C a
-190 °C, a un taux de 50 °C par minute.

10. Transférer les paillettes dans I'azote
liquide (LN,) et stocker & -196 °C.

hr - hrvatski

Za zamrzavanje humanih zigota i embrija u
stadiju dijeljenja.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
iskljucivo struénjaci koji su obucéeni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Pakiranje

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Veli¢ina pakiranja

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin

Kontrola kvalitete

Izvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili
od izlozenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati prije uporabe.

Bacite viSak medija (neiskori$tenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod se isporucuje u bo¢icama za
jednokratnu uporabu.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na bogici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucen,
mutan ili ako zamijetite znakove mikrobne
kontaminacije proizvoda.

Oprez: Proizvod je namijenjen za
jednokratnu uporabu i ne smije se ponovo
upotrebljavati zbog rizika od kontaminacije.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal /
sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
¢iji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Napomena: Ne stavljajte u CO, inkubator
jer je puferski kapacitet fosfatno puferiranog
proizvoda Embryo Freezing Pack nedovoljan
za CO, atmosferu.

Mora se obratiti paznja na rukovanje
slamkama na niskim temperaturama jer se
mogu otopiti vrlo brzo.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

1. Zagrijavati Embryo Freezing Pack tijekom
minimalno 2 sata na sobnoj temperaturi.

2. Zigoti ili embriji u stadiju 2-4 stanice
stavljaju se u medij iz Vial 1 na 5 minuta
na sobnoj temperaturi.

3. Prenesite zigote ili embrije u medij iz
Vial 2 i inkubirajte 10 minuta na sobnoj
temperaturi.

Neposredno prije preno$enja zigota ili
embrija u medij iz Vial 3, unutrasnjost

slamki se Cisti sa istom otopinom, ali iz
druge posude.

4. Prenesite zigote ili embrije u medij iz
Vial 3 na 15 minuta, jo$ uvijek na sobnoj
temperaturi.

5. Medij iz Vial 3 koristi se za ubacivanje
zigota ili embrija u slamke. Zaledivanje se
provodi sukladno protokolu za hladenje
navedenim u nastavku.

6. Ohladite sa sobne temperature na -7°C
brzinom od 2°C na minutu.

7. Drzati 5 minuta. Manualno potaknuti
zamrzavanje.

Ne zamrzavati slamku blizu zigota/
embrija i nemojte ju ispustati ili tresti.
Kad je otopina bijela, zamrzavanje je
zapocelo.

8. Ohladite sa -7°C na -30°C brzinom od
0,3°C na minutu.

9. Hladite sa -30°C na -190°C brzinom od
50°C na minutu.

10. Prenesite slamke u LN, (teku¢i du$ik) i
Suvajte na -196°C.

Human zigétak és osztédasi allapotban 1évd
embriok lefagyasztasahoz.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Csomagolas

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Kiszerelés

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Osszetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin

Minéség-ellenérzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént < 0,1 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely
letoltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tértént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—-8°C-on, fénytél
védve tarolando.

Felhasznalas el6tt nem fagyaszthato!
Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt egyszer hasznalatos injekcios
lvegekben szallitjuk.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a mindéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiologiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszer hasznalatos. A
fert6zés kockazata miatt Ujrahasznaini tilos!

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6zd anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozoéra

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbdl
eléallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: Ne helyezze CO, inkubatorba,
mivel a foszfattal pufferelt Embryo

Freezing Pack pufferelési kapacitasa a CO,
atmoszférahoz nem elegendd.

Ugyeljen a miiszalmak kezelésére alacsony
hémérsékletnél, mert nagyon gyorsan
felmelegednek.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutaté

1. Az Embryo Freezing Pack-et legalabb
2 oran keresztiul melegitse el6
szobah6mérsékleten.

2. A 2-4-sejtes fejl6dési szakaszban Iévd
zigotakat vagy embriokat helyezze
szobahémérsékleten az Vial 1-bél
szarmazé kdzegbe 5 percre.

3. Vigye at a zigotakat vagy
embridkat a Vial 2-bél szarmazo
oldatba és inkubalja 10 percig
szobah6mérsékleten.

Miel6tt atvinné a zigétakat vagy
embridkat a Vial 3-bél szarmazo
kézegbe, a krio miszalméakat tisztitsa
meg egy masik edénybdl szarmazo,
ugyanazon kbézegben.

4. Vigye at a zigétakat vagy embriokat a
Vial 3-bdél szarmazo kézegbe 15 percre,
tovabbra is szobahémérsékleten.

5. A Vial 3-bdl szarmazé kdzeget
hasznalja a zigotak vagy embridk
betdltéséhez a miiszalmakba. A
lefagyasztas a lenti hiitési program
szerint torténik.

6. Hitse le szobahémérsékletrél -7°C-ra
percenként 2°C-kal.

7. Tartsa 5 percig. Manualis belltetés.
Ne helyezze a mliszalmakat a
zigétahoz/embridhoz kozel, ne ejtse le
vagy razza fel.

Ha az oldat fehér, a beliltetés
inicializélva van.

8. Hutse le -7°C-rél -30°C-ra percenként
0,3°C-kal.

9. Hitse le -30°C-rél -190°C-ra
percenként 50°C-kal.

10. Helyezze a miiszalmakat folyékony
nitrogénbe (LN,) és tarolja -196°C-on.

Til frystingar & okfrumum Ur ménnum og
fésturvisum a klofnunarstigi.

betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjésemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Pakkning

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pakkningastard

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2
(2ml); 2 x Vial 3 (2 x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Inniheldur
Albuminlausn ur ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ur ménnum

Gadaeftirlitsprof

Ofrjéosemi préfud (Ph.Eur., USP)

pH proéfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmzeli og stédugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki fyrir notkun.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Lyfid er afgreitt i einnota hettugldsum.
Varan er st6dug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

a midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

Vidvorun: betta lyf er einnota og pad skal
ekki nota aftur vegna smithaettu.

Vidvorun: Medhdndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist dneemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV og HCV. Auk pess var upprunaefnid
profad fyrir parvéveiru B19 og syndi ekki
heekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem
geta tryggt pad ad lyf unnin ur blédi manna
beri ekki smitefni.

Athugio: Ekki ma koma pessu fyrir i
CO, reektunarkassa par ed afkastageta
jafnalausnar Embryo Freezing Pack, sem
er med fosfatjafnalausn, naegir ekki fyrir
CO, andrumsloft.

Geeta skal varudar pegar stra eru
handfjétlud vid l1agan hita pvi pau geta
pidnad mjog snarlega.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika voérunnar. Til vidbétar kunna 16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan binad
med taekjum sem atlud eru til pessara
nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
laekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

1. Forhitid Embryo Freezing Pack i ad
minnsta kosti 2 klukkustundir vid
herbergishita.

2. Okfrumur eda fosturvisar a 2-4 frumna
proskastigi eru settir i @ti ur Vial 115
minutur vid herbergishita.

3. Feerid okfrumur eda fosturvisa yfir i
eeti ur Vial 2 reekti® i 10 minutur vid
herbergishita.

Rétt &6ur en okfrumur eda fosturvisar
eru feerdir yfir i eeti ur Vial 3 er innra
bord frystistraa prifié med sému lausn
en ur annarri skal.

4. Feerid okfrumur eda fosturvisa yfir
i eti ur Vial 3 i 15 minatur enn vid
herbergishita.

5. /Eti ur Vial 3 er notad til ad hlada
okfrumum eda fosturvisum upp i stra.
Frysting fer fram samkvamt eftirfarandi
keelingarferli.

6. Keelid ur herbergishita nidur i -7°C um
sem nemur 2°C & minuatu.

7. Bidid i 5 minutur. S4d er handvirkt.
Ekki ma sa strai neerri okfrumu/
fosturvisi og pad ma hvorki lata pad
detta né hrista pad.
begar lausnin er hvit er saning hafin.

8. Keelid fra -7°C til -30°C um sem nemur
0,3°C & minatu.

9. Keelid fra -30°C til -190°C um sem
nemur 50°C & minutu.

10. Feerid strain yfir i fliotandi kéfnunarefni
(LN,) og geymid vid -196°C.

Per il congelamento degli zigoti e degli
embrioni umani in stadio di clivaggio.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Confezione

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Dimensioni della confezione

10264002: 1 Vial 1 (2 ml); 1 Vial 2 (2 ml); 2
Vial 3 (2 da 2 ml)

10264010: 1 Vial 1 (10 ml); 1 Vial 2 (10 ml); 2
Vial 3 (2 da 10 ml)

Contiene
Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante

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

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Non congelare prima dell'uso.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Il prodotto e fornito in flaconi monouso.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non € intatto.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: Il prodotto € monouso e
non riutilizzabile a causa del rischio di
contaminazione.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: Non incubare in CO, in quanto la
capacita tamponante di Embryo Freezing
Pack con tampone fosfato & insufficiente per
la concentrazione di CO, atmosferica.

Fare attenzione nel maneggiare le cannucce
a basse temperature dal momento che si
scongelano rapidamente.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

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

Istruzioni per l'uso
Pre-riscaldare Embryo Freezing Pack
per un minimo di due ore a temperatura
ambiente.

2. Glizigoti o gli embrioni allo stadio di
sviluppo di 2-4 cellule vengono collocati
nel terreno di Vial 1 per cinque minuti a
temperatura ambiente.

3. Trasferire gli embrioni o gli zigoti nel
terreno di Vial 2 e metterli in incubazione
per dieci minuti a temperatura ambiente.
Appena prima del trasferimento degli
zigoti o degli embrioni nel terreno di
Vial 3, Iinterno delle crio-cannucce deve
essere pulito con la stessa soluzione,
prelavata da un’altra piastra.

4. Trasferire gli zigoti o gli embrioni nel
terreno di Vial 3 per quindici minuti,
sempre a temperatura ambiente.

5. Il terreno di Vial 3 viene utilizzato per
caricare gli zigoti o gli embrioni nelle
cannucce. |l congelamento viene
eseguito rispettando il programma di
raffreddamento riportato in basso.

6. Raffreddare da temperatura ambiente a
-7°C a una velocita di 2°C al minuto.

7. Mantenere per cinque minuti. Seeding
manuale.

Non effettuare il seeding sulla cannuccia
in prossimita dello zigote/embrione e
fare attenzione a non farla cadere o ad
agitarla.

Quando la soluzione é bianca, cio indica
che il seeding e stato avviato.

8. Raffreddare da-7°C a-30°C auna
velocita di 0,3°C al minuto.

9. Raffreddare da-30°C a-190°C a una
velocita di 50°C al minuto.

10. Trasferire le cannucce nell’azoto liquido
(LN,) e conservare a -196°C.

kk - ka3ak Tini

Afam 3urotanapblH XaHe blablpay
Ke3eHiHaeri aM6puoHabl My3aaTyFa
apHanfaH.

Byn eHim epnep He aienaep 6epeynirid
)acaHfbl ypblKTaHy aaiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHapl
YPbIKTaHABIPY GOMbIHWA AaibIHABIKTaH 6TKEH
KaCINKon MaMaHfap faHa KongaHfaHbl XeH.

Kantama

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Kantama enwemi

10264002: 1 x Vial 1 (2 mn); 1 x Vial 2 (2 mn);
2 xVial 3 (2x2wmn)

10264010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2

(10 mn); 2 x Vial 3 (2 x 10 mn)

Kypambli
Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMBUHaHT agam nHCYnuHi

CanaHbl 6aKbinay cblHafFbl
Bapapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apwm.,
AKLL dapm.)

pH neHreni ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,1 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

HSA tanpgaysbl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
ThiwkaH ambpuoHaapbiHa (MEA) ceiHanFaH
EckepTne: ©p napTuUsiHbIH HOTWXenepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniriHge KepceTinreH.

CakTay HycKaynaphbl XaHe TYPaKTbIbIK
MpenapaTTap acenTukanblk agicneH
eHaenepi xaHe 3apapcbl3fanablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
KaHe KYH cayneci TyCnenTiH xepae cakray
Kepek.

KonpaHap angeiHaa my3fnatyfa 6onmangbl.
XKbInbITKAHHAH KeNiH apTblK
(nanpanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
Mpenapar Tek 6ip peT KonaaHyfa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisineai.

Mpenapat eHAipyLWicCiHiH HyckaynapbiHa
calikec caKTarnfaH xaraanga, npenapat
)ancblpMaza KepceTinreH COHfbl KongaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINbIFbIH CakTangbl.

CakTaHAblpynap MeH eckepTynep
MpenapaTtTbl MblHa XafAannapaa KonaaHyra
6onmanabl:

1. TMpenapat kanTamacbiHAa 3aKkbIMAaHy
Genrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3iMi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TyCi e3repce,
GynblIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa KaHZaln aa 6ip MUKpO6TbIK nacTany
Genrinepi 6onca.

Eckepty: Mpenapat Tek 6ip peT KonaaHyra
apHanfaH XaHe nacTtaHy kayniHe
GannaHbICTbl KanTa KongaHblnMaybl Kepek.

Eckepty: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTumMan nHekuus
KO3AbIpFbILITAPbl PETiHAE KapaFaH xeH. byn
npenapatTbl HAIPY YLWiH NainganaHbinfax
BGacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTKisinim,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakumscbl XXOK eKeHi
aHblKTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoiibiHWwa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH keniH, 6acTanksl Mmatepuanga
B19 napBoBMpYCbIHbIH 6ap-KOKTbIFbI
Tekcepinin, AeHrewni xxofapblinamaraHbl
aHblkTanabl. A4amM KaHblHaH anblHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbILL 3aTTapAbl
TacbiMangamanTbiHbiHA ewKaHgan 6enrini
cblHaK agicTepi keningik 6epe anmangbl.

EckepTtne: CO,nHkybBaTopbiHa canmaHbs,
docdat 6yddepnerHreH Embryo Freezing
Pack 6ycdbdep mymkinairi CO, opTaceiHa
KeTKinikcis.

TyTikwenepai TemeH TemnepaTypaga
ycTayfa epeklue MaH 6epy kepek, ce6ebi
onap Te3 xibin KkeTyi MyMKiH.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KaMTamachi3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHizge 6yn cana
GoiblHLWa YNTThIK 3aHAbl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypanabl Tek apHanbl
MakcaTka apHarnfFaH KypbinfblnapMmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInFbinapabl TacTayfFa kaTbICTbl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. Embryo Freezing Pack 6enme
TemnepaTtypacbiHa kem AereHge 2
cafaT anfblH ana XbinblTy Kepek.

2. 3urotanap meH am6puoHgap 2-4
xacyla aamy catbicbiHaa Vial
1-0eH anblHFaH opTara 6enme
TemnepaTtypacbiHga 5 MUHYTKa
opHanacTblpbinagbl.

3. 3urotanap meH am6puoHaapabl Vial
2-AeH anbiHFaH opTaFa TacekiMangan,
6enme TemnepaTypacbiHaa 10 MUHYT
MHKYGaumsanaHbl3.
3uzomanap Hemece ambpuoHdap
Vial 3-meH anbiHFaH opmara
macsbimandaHyOdbiH 0a11 andbiHOa,
KpuomymikwenepOiH iwi 6acka
mabakmaH arnbiHFaH cos epimiHoimeH
masanaHaosl.

4. 3wurotanap meH ambpuoHgapabl ani
6enme TemnepatypacbiHgarbl Vial
3-OeH anblHFaH opTtafa 15 MUHYT
TacbiManganbl3.

Vial 3-Teri opTa 3urotanap Hemece
ambpuoHaapabl TyTikwenepre cany
YWiH konaaHeinaabl. Mysgaty TemeHaeri
cankelHaaTy 6afgapnamachkl 6oibiHLWA
icke acblpbinagbl.

6. Benme TemnepartypacbiHaH -7°C geniH
MUHYTbIHa 2°C XbingamablfbIMeH
CYbITbIHbI3.

7. 5 MUHYT ycTaHbI3. KonmeH watuy.
TyTiKWweHi walblpaTy opHbl 3urotara/
amBpuoHFa xakblH 6onmaybl kepek
)KOHe OHbl TyCipin anmaHbI3 xaHe
wankKamaHbi3.

EpimiHdi ak 6ornca, wawy 6acmandsi
OdezeHdi 6indipedi.

8. -7°C xaHe -30°C apanbifblHAa
MUHYTbIHa 0,3°C XblngamabliFbiMeH
CYbITbIHbI3.

9. -30°C xaHe -190°C apanbifbiHaa
MUHYTbIHa 50°C XblngaMablfbiIMeH
CYbITbIHbI3.

10. TyTikwenepai cyiblk a3oTka
(LN,) TacbimangaHbis aa, -196°C
TemnepaTtypaja cakTaHbi3.

It - lietuviy k.

Skirta Zzmogaus zigoty ir segmentacijos
stadijos embriony uzsaldymui.

Sis preparatas skirtas PAT procediirai,
neatsizvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produktg
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Pakuoté

1079 ,Embryo Freezing Pack"” (,Vial 1%)
1024 ,Embryo Freezing Pack" (,Vial 2%)
1025 ,Embryo Freezing Pack" (,Vial 3%)

Pakuotés dydis

10264002: 1 x ,Vial 1“ (2 ml); 1 x ,Vial 2*
(2 ml); 2x ,Vial 3 (2 x 2 ml)

10264010: 1 x ,Vial 1“ (10 ml); 1 x ,Vial 2“
(10 ml); 2 x ,Vial 3“ (2 x 10 ml)

Sudétyje yra:
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis salygomis ir
tiekiami sterilGs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo $viesos apsaugotoje
vietoje.

Prie$§ naudodami neuzsaldykite.
Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuote arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tarSos pozymiy.

Démesio! Produktas skirtas naudoti vieng
karta, dél uzkrétimo rizikos jo negalima
naudoti pakartotinai.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
iStirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdny. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
del B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

ju kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai neperne8a infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Nedékite j CO, inkubatoriy, nes
apsauginés fosfato buferinés embriony
uzSaldymo terpés ,Embryo Freezing Pack"
savybés néra pakankamos CO, aplinkai.
Dirbant su Siaudeliais Zemoje temperatiroje
reikia bati ypac¢ atidiems, nes jie gali labai
greitai atsilti.

Pastaba: Nepamirskite pasirapinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jisy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos

1. ,Embryo Freezing Pack” bent 2 valandas
pasildoma kambario temperataroje.

2. 2-4Igsteliy vystymosi stadijos zigotos ar
embrionai 5 minutéms dedami j kambario
temperatiros terpe is$ ,Vial 1.

3. Zigotos ar embrionai perkeliami j terpe
i§ ,Vial 2* ir 10 minu¢iy inkubuojami
kambario temperataroje.

Pries pat perkeliant zigotas ar embrionus
j terpe i$ ,Vial 3%, uzsaldymo Siaudeliy
vidus pravalomas tuo paciu tirpalu, tik is
kito indo.

4. Zigotos ar embrionai 15 minuciy
perkeliami j vis dar kambario
temperataros terpe i$ ,Vial 3*.

5. Perkeliant zigotas ar embrionus j
Siaudelius naudojama terpé i$ ,Vial 3".
Uz8aldymas atliekamas laikantis toliau
aprasytos proceduros.

6. Saldoma nuo kambario temperataros iki
—7 °C, temperatirg mazinant po 2 °C per
minute.

7. 5 minutes palaikoma. Kristalizacijos
kontrolé rankiniu badu.

Siaudelyje tirpalo kristalizacija neturi
prasidéti arti zigotos ar embriono,
negalima jo numesti ar kratyti.

Tirpalui pabalus prasideda kristalizacija.

8. Tuomet Saldoma nuo -7 °C iki —30 °C,
temperatlrg mazinant po 0,3 °C per
minute.

9. Tuomet 8aldoma nuo —30 °C iki—190 °C,
temperatlirg mazinant po 50 °C per
minute.

. Siaudeliai perkeliami j skystg azotg (LN,)
ir laikkomi —196 °C temperataroje.

WALEWIES

Cilvéka zigotu un SkelSanas posma embriju
sasaldésanai.

1

o

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmaciti reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojums

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

lepakojuma lielums

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)



Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analiZzu rezultati

ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatiira, tumsa vieta.

Nesasaldégjiet pirms lietoSanas.

Pé&c sasilSanas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradtts uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termins ir beidzies.

Preparats klast bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

wn

Uzmanibu! Preparats ir vienreizlietojams, un
to nedrikst izmantot atkartoti piesarnojuma
riska del.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficéSanas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbaudttas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imtndeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imndefictta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime. Neievietojiet CO, inkubatora ka
fosfata buferapjomu Embryo Freezing Pack,
jo tas ir nepietiekami CO, atmosférai.
Uzmaniba japievérs nljinu apstradei zema
temperatira, jo tas var |oti atri atkust.

Piezime. Ladzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidgjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri€u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Uzsildiet Embryo Freezing Pack ne
mazak ka 2 stundas istabas temperatara.

2. Zigotas vai embriji 2—4 Sunu attistibas
posma tiek ievietoti Vial 1 $kiduma uz 5
minatém istabas temperatara.

3. Parvietojiet zigotas vai embrijus uz Vial 2
§kidumu un 10 mindtes inkubgjiet istabas
temperatara.

Tie$i pirms zigotu vai embriju
parvietoSanas uz Vial 3 Skidumu,
krio ndjinas tiek iztiritas ar tadu pasu
Skidumu, bet no cita traucina.

4. Parvietojiet zigotas vai embrijus uz
15 minatém Vial 3 8kiduma istabas
temperatara.

5. Skidumu no Vial 3 izmanto, lai zigotas
vai embrijus ievietotu njinas. Saldésana
tiek veikta atbilsto$i talak noraditajai
dzesé$anas programmai.

6. Atdzeséjiet no istabas temperatiras lidz
-7 °C ar atrumu 2 °C minate.

7. Paturiet 5 minates. Manuala séklo$ana.
Neséklojiet ndjinu tuvu pie zigotas/
embrija, nepiliniet un nekratiet to.

Kad skidums ir balts, sékloSana ir
uzséakta.

8. Atdzeséjiet no -7 °C I1dz -30 °C ar atrumu
0,3 °C minate.

9. Atdzeséjiet no -30 °C Iidz -190 °C ar
atrumu 50 °C minaté.

10. Parvietojiet ndjinas Skidraja slapekIt (LN,)
un uzglabajiet -196 °C temperatara.

mk - MakegOHCKM

3a 3amMp3HyBate Ha YOBEYKM 3UTOTH 1
eM6puoHmn Bo hasa Ha fenba.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nvka Aanv npuymHaTa 3a
HENNOAHOCT € Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npoussog Tpeba ga ro kopuctart camo
npodecuoHanum obyyermn 3a ART TpeTmaH.

MakyBate

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

FonemMuHa Ha nakyBaHbeTo

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Coapxu
PacTtBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekomMGUHaHTEH XyMaH UHCYNWH

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecT Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTokeuH < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha emBpuoHu Ha rnysum (MEA)
3abenewka: Pesyntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudunkaToT 3a aHanmsa,
KOj € AocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTcTBO 3a YyBake U cTabunHoct
MpousBoauTe ce acenTUYHO NPOLECUPaHU 1
vcrnopayaHu CTEPUITHU.

[a ce uyBa Bo opurnHanHata ambanaxa Ha
2-8°C, 3aITUTEH 0f CBETNUHA.

[a He ce 3amp3HyBa npep ynoTtpeba.

Mo 3arpeBaneTO, BULIOKOT (HeynotebeH)
MeavyMm aa ce pnu.

Mpoun3BogoT ce ucnopavyBa BO amnynu 3a
efHa ynoTtpeba.

Kora ce 4yyBa cnopep ynatctBata oa
nNpoV3BOAUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 4aTyMOT O3Ha4eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNasnMBOCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoaoT He cMee Ja ce KOpUcTu

[IOKOMKY:

1. NMakyBaH-eTO Ha NPOU3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpowussogoT ja cMenun 6ojata, ctaHan
3amareH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBW 61O 3HALM HA MUKPOBUOIIOLLKO
3arajyBatbe.

BHumaHue: NpounssoaoT e 3a eaHa
ynotpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopaamn onacHocT of
KOHTaMuHaumja.

BHumaHue: Cute npounssoam of kpe Tpeba
fa ce TpeTupaar Kako NoTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT MaTepwujan wro

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TeCcTUpaH 1 e yTBpAeHo Aeka
He e peakTusBeH Ha HBsSAQ 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHMOT MaTepwjan e TecTupaH 3a
napsoBupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3ronemyBsake. HuegeH nosHat meto Ha
TecTupame He MoXe Aa rapaHTupa aeka
nNpou3Bo/ Co NOTEKNO 0/ YoBEYKa KpB Hema
[la NnpeHece 3apasHu areHcu.

3abenelwka: [1a He ce cTasa Bo CO,
nHKy6aTopoT, Guaejkn kanaynTeToT 3a
nydepupane Ha Embryo Freezing Pack co
occhateH nydep He e gososneH 3a CO,
aTtmocdepara.

Mopa fa ce 06pHe BHUMaHWe Ha
pakyBaHeTO CO CraMKuTe npu HUcka
TemnepaTypa, 6uaejku moxe MHory 6pry aa
3amp3Har.

3ab6eneluka: MivajTe ja npeasua notpebata
3a crneanvBoCT Ha 0Boj npom3sof. OcBeH Toa,
BO OBa rosie MoXe Aa nocTojaT HauMoHanHm
3aKoHCkU Gapara Bo BallaTa pxasa.

3abenewka: [la ce ynotpebysa camo Bo
KoMGVHaLMja co Apyrv ypeam HaMeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3a6enewka: Ypenot Tpeba ga ce otcTpaHm
BO COrMAacHOCT CO NoKanHuTe Nponucu 3a
OoTCTpaHyBake MEeANLMHCKU ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a
MpeTtxogHo 3aTtonnysajte ro Embryo
Freezing Pack Hajmanky 2 4yaca Ha
cobHa TemnepaTtypa.

2. 3urotute unu eM6puoOHNTE BO pa3BoeH
cTagunym of 2-4 kneTku ce ctaBaaT
BO MeanymoT of Vial 1 Ha cobHa
TemnepaTypa BO BpemeTpaehe o 5
MUHYTU.

3. [peHeceTe rv aurotute nnu
embpuoHuTe Bo Meauymort o Vial 2,
nHKy6upajTe rv Ha cobHa TemnepaTypa
BO BpemeTpaewe o 10 MuHyTU.
HenocpedHo nped 3uzomume unu
embpuoHume Oa ce npeHecam 0
meduymom o0 Vial 3, sHampewHuom
den 00 KpuociamkKume ce yucmu co
ucmuom pacmeop, Ho 00 Opya cad.

4. TlpeHeceTe rn 3urotuTe Unn
embpuoHuTe Bo Meauymort o Vial 3,
NoBTOPHO Ha cobHa TemnepaTypa BO
BpemeTpaene of 15 MuHyTH.

5. Mepguymor oa Vial 3 ce kopucTtu 3a
NnosiHeHwe Ha 3UroTuTe unn em6prnoHnTe
BO crnamkute. 3amMp3HyBameTo ce
cnposeayBa cnopef foflyHaBeaeHaTa
nporpama 3a nagete.

6. JlapeTe Ha coGHa TemnepaTtypa ao -7°C
co 6p3nHa o 2°C BO MUHyTa.

7. TMpoponxete Taka 5 MUHYTU. PayHo
ceeme.

He cejte ru cnamkute 6nun3y aurotot/
eMBPUOHOT U He ucnywTajTe rv unu He
TpeceTe ru.

Koea pacmeopom e b6en, ceer-emo
3anoyHarno.

8. Ilapete Ha TemnepaTypa oa -7°C go
-30°C co 6p3uHa of 0,3°C BO MuHyTa.

9. INapete Ha TemnepaTtypa oa -30°C go
-190°C co 6p3vHa oa 50°C BO MuHyTa.

10. MNpeHeceTe rv cnamkuTe BO TeYEH a30T
(LN,) n uyBajTe r1 Ha TemnepaTypa of
-196°C.

nl - nederlands

Voor het invriezen van humane zygoten en
embryo's in de splitsingsfase.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Verpakking

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Verpakkingsgrootte

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Voor gebruik niet in de vriezer bewaren.
Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of
onhelder is, of aanwijzingen van
microbiéle besmetting vertoont.

Voorzichtig: Dit product is bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt vanwege de kans op
besmetting.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het

bronmateriaal getest op parvovirus B19

en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: Niet in de CO,-incubator
plaatsen omdat de buffercapaciteit van het
fosfaatgebufferde Embryo Freezing Pack
onvoldoende is voor de CO,-atmosfeer.

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

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit viak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

1. Verwarm het Embryo Freezing Pack
gedurende minimaal 2 uur voor bij
kamertemperatuur.

2. Zygoten of embryo's in de tweecellige
of viercellige ontwikkelingsfase worden
gedurende 5 minuten in medium uit Vial 1
geplaatst bij kamertemperatuur.

3. Breng de zygoten of embryo's over naar
medium uit Vial 2 en incubeer gedurende
10 minuten bij kamertemperatuur.

Net voor de zygoten of embryo's worden
overgebracht naar het medium uit Vial 3
wordt de binnenkant van de cryostrootjes
schoongemaakt met dezelfde oplossing,
maar uit een andere schaal.

4. Breng de zygoten of embryo's
over naar het medium uit Vial 3
gedurende 15 minuten, nog steeds bij
kamertemperatuur.

5. Het medium uit Vial 3 wordt gebruikt om
de zygoten of embryo's in de strootjes te
brengen. Het invriezen wordt uitgevoerd
volgens onderstaand koelprogramma.

6. Koel van kamertemperatuur tot -7°C met
een snelheid van 2°C per minuut.

7. Houd dit 5 minuten vast. Handmatig
enten.

Beént het strootje niet in de buurt van de
zygote/embryo en laat hem niet vallen en
schud hem niet.

Als de oplossing wit is, is het beénten
begonnen.

8. Koel van -7°C tot -30°C met een snelheid
van 0,3°C per minuut.

9. Koel van -30°C tot-190°C met een
snelheid van 50°C per minuut.

10. Breng de strootjes over in vloeibare
stikstof (LN,) en bewaar ze bij -196°C.

Til frysing av humane zygoter og embryoer
pa delingsstadiet.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt &rsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Pakning

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pakningsstorrelse

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Inneholder
Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/m| (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
Wwww.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses for bruk.

Kasser overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlepsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Forsiktig: Produktet er kun til engangsbruk
og ma ikke brukes pa nytt pa grunn av risiko
for kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

Merk: Skal ikke plasseres i CO,-inkubatoren,
da bufferkapasiteten til den fosfatbufrede
Embryo Freezing Pack er utilstrekkelig for
CO,-atmosfaeren.

Veer forsiktig med & handtere rerene ved lav
temperatur, da de kan tine svaert raskt.

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

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

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

Bruksanvisning

1. Forvarm Embryo Freezing Pack minst 2
timer ved romtemperatur.

2. Zygoter eller embryoer ved 2-4 cellers
utviklingsstadiet plasseres i medium fra
Vial 1i 5 minutter ved romtemperatur.

3. Overfer zygotene eller embryoene til
medium fra Vial 2 og inkuber i 10 minutter
ved romtemperatur.

Rett far zygotene eller embryoene
overfgres til medium fra Vial 3, rengjores
innsiden av rerene med samme lgsning,
men fra et annet kar.

4. Overfgr zygotene eller embryoene til
medium fra Vial 3, inkuber i 15 minutter,
fortsatt ved romtemperatur.

5. Medium fra Vial 3 brukes til a laste
zygotene eller embryoene inn i rgrene.
Frysing utfgres etter kjgleprogrammet
som er angitt under.

6. Kjol ned fra romtemperatur til -7 °C med
en hastighet pa 2 °C i minuttet.

7. Venti5 minutter. Manuell utsaing.
Roret ma ikke saes ut nzer zygoten/
embryo og ma ikke ristes eller slippes.
Nér lasningen er blitt hvit har utsaingen
startet.

8. Kjel ned fra -7 °C til -30 °C med en
hastighet pa 0,3 °C i minuttet.

9. Kjel ned fra -30 °C til -190 °C med en
hastighet pa 50 °C i minuttet.

10. Overfor rgrene til flytende nitrogen (LN,)
og lagre ved -196 °C.

pt - portugués

Para congelar zigotos humanos e embrides
na etapa de clivagem.

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Conteudo da embalagem

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Tamanho da embalagem

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Contém
Solugéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)

Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)
Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

Instrugdes de conservacgéo e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Nao congelar antes de utilizar.

Eliminar o excesso de produto (ndo utilizado)
depois do aquecimento.

O produto é fornecido em frascos
concebidos para utilizagéo Unica.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucodes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagao microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma
utilizagéo Unica e nao pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagéo.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado néo reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. Além disso, o material original
foi testado em relagéo ao parvovirus B19 e
considerado como néo elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano néo transmitam agentes
infeciosos.

Nota: N&o colocar na incubadora de CO,
visto que a capacidade do tampéao de
Embryo Freezing Pack com tampéo de
fosfato ¢ insuficiente para a atmosfera de
CO,.

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

Nota: Tenha em atengdo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo
de dispositivos médicos.

Instrugdes de utilizagdo

1. Aquecer o Embryo Freezing Pack a
temperatura ambiente durante pelo
menos 2 horas.

2. Zigotos ou embrides na etapa de
desenvolvimento de 2-4 células séo
colocados no meio do Vial 1 durante 5
minutos a temperatura ambiente.

3. Transferir os zigotos ou embrides para
o meio do Vial 2 e incubar durante 10
minutos a temperatura ambiente.

Pouco antes de os zigotos ou embriées
serem transferidos para o meio do

Vial 3, o interior das palhetas de
crioconservagéo deve ser limpo com a
mesma solugdo, mas de outra placa.

4. Transferir os zigotos ou embrides para
o meio do Vial 3 durante 15 minutos, a
temperatura ambiente.

5. O meio do Vial 3 é usado para carregar
os zigotos ou embrides para as palhetas.
Congelar conforme o programa indicado
abaixo.

6. Arrefecer da temperatura ambiente para
-7 °C a 2 °C por minuto.

7. Manter durante 5 minutos. "Seeding"
manual.

Nao efetuar o seeding da palheta perto
do zigoto/embrido - ndo deixar cair nem
agitar.

Quando a solugéo estiver branca, o
seeding ja iniciou.

8. Arrefecerde -7 °C para-30°Ca 0,3 °C
por minuto.

9. Arrefecer de -30 °C para -190 °C a 50 °C
por minuto.

10. Transferir as palhetas para o azoto
liquido (LN,) e armazenar a -196 °C.

ro - limba romana

Mediu pentru congelare zigoti umani si
embrioni in stadiul de clivaj.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Ambalaj

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Dimensiunile ambalajului

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 xVial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Contine
Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele
<0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2-8 °C,
ferit de lumina.

A nu se congela inainte de utilizare.
Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incalzire.

Produsul este livrat in flacoane de unica
folosinta.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Produsul este de unica
folosinta si nu se va reutiliza, din cauza
riscului de contaminare.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

In plus, materia prima a fost testata in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19,
nefiind gasite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Nu plasati produsul in incubatorul cu
CO, deoarece capacitatea de protectie a
fosfatului continut de Embryo Freezing Pack
este insuficienta pentru atmosfera de CO,,.
Trebuie acordatd mare atentie la manipularea
paietelor la temperaturi scazute, deoarece se
pot dezgheta foarte repede.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Aduceti Embryo Freezing Pack la
temperatura camerei timp de minim 2
ore.

2. Zigotii sau embrionii umani ajunsi la
stadiul de dezvoltare de 2-4 celule se
pun in mediu din Vial 1 timp de 5 minute
la temperatura camerei.

3. Transferati zigotii sau embrionii in mediul
din Vial 2 si incubati timp de 10 minute la
temperatura camerei.

Chiar inainte de a transfera zigotii sau
embrionii in Vial 3, interiorul paietelor de

inghetare trebuie spalat cu acelasi tip de
mediu, dar dintr-o placa Petri diferita.

4. Transferati zigotii sau embrionii in
mediul din Vial 3 timp de 15 minute tot la
temperatura camerei.

5. Mediul din Vial 3 este folosit pentru a
ajuta zigotii sau embrionii sa alunece
pe paietele de inghetare. Congelarea
se efectueaza conform programului de
racire de mai jos.

6. Raciti de la temperatura camerei pana la
-7 °C cu o viteza de 2 °C/ minut.

7. Mentineti timp de 5 minute. Introducere
manuala.

Nu apropiati paieta de zigot sau embrion,
nu o scapati si nu o agitati.

Cénd solutia devine alba introducerea a
fost initiata.

8. Raécitidela-7 °Cla-30 °C cu o viteza de
0,3 °C pe minut.

9. Récitidela-30°Cla-190 °C cu o viteza
de 50 °C pe minut.

10. Transferati paietele in azot lichid (LN,) si
pastrati-le la -196 °C.

ru - pyCCKMﬁ A3bIK

[ins 3amopavuBaHus 3UroT Yenoseka u
9MBpPMOHOB Ha cTagun apobnexHus.

[aHHbI NpOAYKT UCMONb3yeTcs B
obnactu BPT B uuknax nevyexus
6ecnnoauns Kak XeHCKOM, Tak n

My>cKou aTnonorun. MpogykT
npefHas3HayeH s Ucnonb3oBaHus
UCKMIOYNTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneymanuampytowmmmcs B obnactu BPT.

YnakoBka

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Pa3mep ynakoBku

10264002: 1 x Vial 1 (2 mn); 1 x Vial 2 (2 mn);
2xVial3(2x2wmn

10264010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2

(10 mn); 2 x Vial 3 (2 x 10 mn

Cocrae
PacTBop anbbymunHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHbIN MHCYNUH YenoBeka

KoHTponb kayecTBa

KoHTponb ctepunbHocTy (Ph.Eur., USP)
KoHTpons pH (Ph.Eur., USP)

CopepxaHue aHaoTokcuHoB < 0,1 E3/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTnpoBaHO Ha MbILUUHBIX AMBGPUOHAX
(MEA)

MpumeyaHue: Pe3ynbTaThl aHanuaa
Kaxaon naptum npueegeHbl B CepTudukate
aHanuaa, npeacTaBneHHoOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTbL U NpaBuna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLNY acenTuyeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBnsATCA B CTEPUITBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrMHanNbHOM ynakoBke npu
TemnepaTtype 2 — 8 °C, npeaoxpaHsaTb OT
BO3/€eNCTBUS cBeTa.

Mepen npumMeHeHUEeM He 3aMopaxuBaTh.
Mocne HarpeBaHWsi HENCMNONb30BaHHYIO
cpeny Heo6XoAnMMO yTUNN3NPOBaThb.
MpoaykT noctasBnseTcsi Bo hnakoHax,
npefHa3Ha4YeHHbIX A5 04HOPa30BOro
MCMONb30BaHMs.

Mpwn XxpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHusiMU Mpou3BoanTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb A0 AaThl
MCTEYEeHWsI CpoKa roAHOCTU, YKa3aHHOW Ha
3TUKeTKe hnakoHa.

MNpenocTepexeHus u npeaynpexaeHus

He ncnonbayiTe NpoayKT B crieayowmnx

cnyyvasix:
Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unu
HapylueHa ee LleNIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoOCTH.

3. Ecnu npopykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WU UMEET NPU3HAaKU
MUKPOBHOM KOHTaMUHaLWU.

OcTopoxHo: MpoAyKT NpeaHasHaveH Ans
0JHOPA30BOr0 UCMONb30BAHNA U HE JOIKEH
MCMonb30BaTbCS NOBTOPHO U3-3a pUcka
KOHTaMUHaLuum.

OcTopoxHo: Bce npoaykThI-Npon3BoaHble
KPOBM SIBMSAOTCS NOTEHLMANbHO
NHMEKUMOHHBIMU. Chipbe, NCNOMb30BaHHOE
ONs NPOM3BOACTBA AaHHOTO NPoAyKTa,
NPOLLIIO COOTBETCTBYIOLLUIA KOHTPOSb,
KOTOPbI NoKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTtcteme
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome TOrO, Chbipbe

6bIno uccrnegoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBMEHO OTCYTCTBUE 3TOr0 BUpYyCa.
HW oAWH 13 N3BECTHBIX METOAO0B HE MOXET
rapaHTUpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
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Embryo Freezing Pack

B036yauTeneit nHdekuuin ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBU Yenoseka.

Mpumeuanue: He ctasbTe cpeay B CO,
nHkybaTop, Tak kak 6ydepHas

eMKOCTb pocaTHoro

6ycdepa Embryo Freezing

Pack HegocTtaTouHa ana CO,
atmocdepsl.

Mocne 3amMmopaxvBaHusi Bce onepaLum ¢
navieTamu crnefyeT NPOBOANTbL NPU HA3KOM
Temneparype, Tak kak naieTbl O4eHb
6bICTPO pa3MopaxmBalTCs.

MpumeyaHue: Heobxoammo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA HajA Takumu
npoayktamu. B aTton cdepe moryT
CyLLeCcTBOBATL TAKXe HaUWOHarnbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHMsA BaLleit CTpaHbI.

MpumeuaHue: YcTponcTea u
npucnocobnexuns, npumMeHsemble B
coYyeTaHUn € AaHHbIM YCTPOMCTBOM,
[OMKHbI BbITb NPpeHa3HayYeHbl 415 AaHHOro
NCMNOMb30BaHNS.

MpumeyaHume: YTunusaumsa ycTtponcrea
OCYLLEeCTBNAETCA B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM 06
yTUnu3aumm MeguLmnHCKUX YCTPOMCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. TlpeasapuTtenbHo nporpente
Embryo Freezing Pack 4o komHaTHoM
TemnepaTypbl B TEHEHNE MUHUMYM 2
4acos.

2. 3uroTbl Ny aMBpPUOHLI Ha cTaguu 2-4
KneTok nomecTtuTe B cpeay u3 Vial 1 Ha 5
MWHYT NpY KOMHATHOW TemnepaType.

3. 3aTeM 3uroTbl UnNu SMEPUOHbI
nepeHecute B cpeay u3 Vial 2 n
VMHKY6upyiTe 10 MUHYT NpY KOMHaTHOMN
TemnepaTtype.

HenocpedcmeeHHo neped nepeHocom
3uz2om usnu amM6puoHos 8 cpedy u3

Vial 3 HympeHHo Yyacms kpuonatem
npomoulime 3muM Xe pacmeopom, HO U3
dpyeoli emkocmu.

4. 3uroTbl N 9MGPUOHBI NepeHecuTe B
cpeay u3 Vial 3 n nHky6upyite 15 MUHYT
npu KOMHaATHON Temneparype.

5. Cpepy n3 Vial 3 ncnonb3syite ans
3arpysKku 3uroT unv aM6puoHoB B
nanetbl. 3amopaxuBaHue nponssoguTe
B COOTBETCTBUM C ONUCAHHBLIM HUXe
PEXUMOM.

6. OxnaauTe OT KOMHaTHOW TeMnepaTypbl
0o -7 °C co ckopocTbio 2 °C B MUHYTY.

7. BblgepxuTte B Te4eHUe 5 MUHYT.
MpoBeanTe cMAUHT (MHULMALMIO
hopMUpOBaHUS KPUCTANIIOB) BPYYHYIO.
MecTo cuanHra He AOMKHO HaxoAUTLCA
CNWLLKOM 6nIN3KO K 3urote nunm

Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryach (MEA)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrarite pred svetlom.

Pred pouzZitim nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouzitie.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: Produkt je uréeny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhladom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvysenie. Ziadne
zname testovacie metddy nemézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Neumiestriujte do inkubatora
CO,, kedZe pufracna kapacita mraziaceho
média embryi Embryo Freezing Pack
pufrovaného fosfatom je nedostato¢na pre
atmosféru CO,,.

Pozornost musite venovat manipulacii s
ty¢inkami pri nizkej teplote, kedZe sa tieto
mo6zu rozmrazit velmi rychlo.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vas$ej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouzitie len

v kombinécii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade

s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

10.

AMGpUoHy. He poHsaiTe n He TpsicuTe
navery.

lMobeneHue pacmeopa o3Hayaem
Hayasno cuduHeaa.

OxnaguTte ot -7 °C o -30 °C co
ckopocTbto 0,3 °C B MUHYTY.
OxnaauTte oT -30 °C oo -190 °C co
ckopocTbto 50 °C B MUHYTY.
MepeHecute kpuonamneTbl B XXUAKUIA
a3ot (LN,)  xpaHuTe npu Temnepatype
-196 °C.

sk - slovencéina

Na mrazenie ludskych zygot a embryi
Stadiového delenia.

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART

Pokyny na pouzitie
1.

Predhrejte Embryo Freezing Pack na
minimalne 2 hodiny pri izbovej teplote.
Zygoty alebo embrya v $tadiu vyvoja 2-4
buniek sa umiestnia do média z Vial 1 na
5 minut pri izbovej teplote.

Preneste zygoty alebo embrya do média
z Vial 2, inkubujte 10 minut pri izbovej
teplote.

Tesne pred prenosom zygot alebo
embryi do média z Vial 3 sa vnutro
kryoskimaviek vycisti tym istym
roztokom, ale z inej misky.

Preneste zygoty alebo embrya do média
z Vial 3, inkubujte 15 minut, stale pri
izbovej teplote.

Médium z Vial 3 sa pouZiva na zavedenie
zygot alebo embryi do ty€iniek. Mrazenie
sa vykonava podla programu chladenia
uvedeného nizsie.

Embalaza

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Velikost pakiranja

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 xVial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
Www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Pred uporabo ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ce:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Ta izdelek je namenjen enkratni
uporabi in ga ne smete znova uporabljati, saj
obstaja tveganje kontaminacije.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povi§ani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzroditeljev okuzb.

Opomba: Ne dajajte v CO, inkubator,

saj je blazitvena sposobnost s fosfatom
ublazenega Embryo Freezing Pack
nezadostna za CO, ozracje.

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

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrogja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

1. Predhodno segrejte Embryo Freezing
Pack na sobno temperaturo za najmanj 2
uri.

2. Zigote celice ali zarodke na razvojni

9. Ohladite z-30 °C na -190 °C s hitrostjo
50 °C na minuto.

10. Prenesite cevke v tekoCi dusik (LN,) in
shranite pri-196 °C.

sv - svenska

For frysning av humana zygoter och embryon
i klyvningsstadiet.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackning

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Forpackningsstorlek

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Férvaras i originalférpackningen vid 2- 8 °C i
skydd mot ljus.

Far inte frysas fore anvandning.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Varning: Produkten &r avsedd for
engangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av risken for kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéallmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara forhdjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: Far ej placeras i CO,-inkubatorn
eftersom det fosfatbuffrade Embryo Freezing
Pack inte har tillracklig kapacitet for CO -
atmosfaren.

Stran maste hanteras ytterst omsorgsfullt
och alltid vid lag temperatur eftersom de kan

10.

Flytta 6ver zygoterna eller embryona till
mediet fran Vial 3 och lat sta i 15 minuter,
fortfarande vid rumstemperatur.

Mediet fran Vial 3 anvénds for att fora

in zygoterna eller embryona i strana.
Frysningen utférs i enlighet med
nedkylningsprogrammet nedan.

Kyl fran rumstemperatur till - 7 °C i en takt
om 2 °C per minut.

Véanta i 5 minuter. Manuell inokulering.
Fyll aldrig straet nara zygoten/embryot
och tappa eller skaka inte straet.

Nér I6sningen &r vit har inokulationen
inletts.

Kyl fran - 7 °C till - 30 °C i en takt om

0,3 °C per minut.

Kyl fran - 30 °C till - 190 °C i en takt om
50 °C per minut.

For dver strana till flytande kvéve (LN,)
och férvara dem vid — 196 °C.

tr - tiirkce

insan zigotlari ve bdlinme evresindeki
embriyolarin dondurulmasi igindir.

Bu (riin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
ureme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Paket boyutu

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2

(10 ml); 2 x Vial 3 (2 x 10 ml)

igindekiler
Insan albumini soltisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir.
Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayaniklilik

Urlnler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, isiktan
uzak olarak saklayiniz.

Kullanmadan énce dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriinler tek kullanimlik olarak kiigiik siselerde
tedarik edilmigtir.

Kullanim talimatlari

1.

2.

uk - ukrains'ka mova

Embryo Freezing Pack'i oda sicakliginda
minimum 2 saat 6nceden isitin.
2-4-hiicre gelisme evresindeki zigotlar
veya embriyolar oda sicakliginda Vial
1'den vasata (medyuma) 5 dakika
boyunca yerlestirilir.

Zigotlari veya embriyolari Vial 2'den
vasata aktarin, oda sicakhiginda 10
dakika inkiibe edin.

Zigotlar veya embriyolarin Vial 3'ten
vasata aktarilmasindan hemen 6nce,
kriyo gubuklarinin igi baska tabaktan
olmak lizere ayni soliisyonla temizlenir.
Zigotlari veya embriyolari Vial 3'ten
vasata hala oda sicakliginda 15 dakika
aktarin.

Vial 3'ten vasat, zigotlari veya
embriyolari gcubuklara ylklemek icin
kullanilir. Dondurma asagidaki sogutma
programina gore yaplilir.

Oda sicakligindan -7 °C sicakliga
dakikada 2 °C hizinda sogutun.

5 dakika bekletin. ManUel seeding (ekim).
Cubugu zigot / embriyoya yakin seeding
yapmayin, ddkmeyin ve sallamayin.
Soliisyon beyaz oldugunda, seeding
baslatiimigtir.

-7 °C'den -30 °C sicakliga dakikada

0,3 °C hizinda sogutun.

-30 °C'den -190 °C sicakliga dakikada
50 °C hizinda sogutun.

. Gubuklari sivi nitrojene (LN,) aktarin ve

-196 °C'de saklayin.

[nsa 3amMopoXXyBaHHSA MOACBKUX 3UrOT i
eMb6pioHiB Ha cTagii Apo6neHHs.

[aHui NnpoayKT BUKOPUCTOBYETHCS Y
MeToAMLi 4ONMOMIDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i Yonosivoi eTionorii.
MpoAyKT NpusHayYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnelianictamu y cdepi APT.

YnakoBka

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Po3mip ynakoBku

10264002: 1 x Vial 1 (2 mn); 1 x Vial 2 (2 mn);
2 x Vial 3 (2 x2 mn)

10264010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2

(10 mn); 2 x Vial 3 (2 x 10 mn)

Cknap
Po3uunH anbbyminy nogvHn (CAJT)
PekoMBiHaHTHWIA iHCYNiH NIOANHN

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepuneHocTi (Ph.Eur., USP)
KonTponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoTOKCcUHIB < 0,1 oanHULb
eHpoTokeuHy/mn (Ph.Eur., USP)
Ananis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)

(technolégiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, &i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok moézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

Balenie

1079 Embryo Freezing Pack (Vial 1)
1024 Embryo Freezing Pack (Vial 2)
1025 Embryo Freezing Pack (Vial 3)

Vel'kost balenia

10264002: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (2 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

10264010: 1 x Vial 1 (2 ml); 1 x Vial 2 (10 ml);
2 x Vial 3 (2x2ml)

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)

6. Ochladte z izbovej teploty na -7°C pri
rychlosti 2°C za minutu.

7. Zadrzte na 5 minut. Ruéné osievanie.
Nesejte ty€inku blizko zygoty/embrya a
nepustajte ju ani flou netraste.

Ked je roztok biely, osievanie sa zacalo.

8. Ochladte z teploty -7°C na -30°C pri
rychlosti 0,3°C za minutu.

9. Ochladte z teploty -30°C na -190°C pri
rychlosti 50°C za minutu.

10. Preneste ty¢inky do kvapalného dusika
(LN,) a skladujte pri teplote -196°C.

sl - slovensko

Za zamrzovanje oplojenih ¢loveskih zigot in
zarodkov v stopnji brazdanja.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocjo.

stopnji 2—4-celicnega zarodka je
potrebno vstaviti v medij iz Vial 1 za 5
minut pri sobni temperaturi.

Prenesite zigote ali zarodke v medij iz
Vial 2 in jih inkubirajte za 10 minut pri
sobni temperaturi.

Tik preden oplojene jajcne celice ali
zarodke prenesete v medij iz Vial 3, je
potrebno notranjost hladilnih cevk ocistiti
z isto raztopino, vendar iz druge posode.
Prenesite zigote ali zarodke v medij iz
Vial 3 za 15 minut, $e vedno pri sobni
temperaturi.

Medij iz Vial 3 se uporablja za vstavljanje
zigot ali zarodkov v cevke. Zamrzovanje
se izvede skladno s spodaj navedenim
programom ohlajanja.

Ohladite iz sobne temperature na -7 °C s
hitrostjo 2 °C na minuto.

Poc¢akajte 5 minut. Ro¢na vsaditev.

Ne vsadite cevk v blizino zigot/zarodkov,
prav tako jih ne spu$cajte ali pretresajte.
Ko raztopina postane bela, se je zacelo
vsajanje.

Ohladite z -7 °C na -30 °C s hitrostjo

0,3 °C na minuto.

tina mycket snabbt.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan dven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella andamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

1.

Férvarm Embryo Freezing Pack i minst 2
timmar vid normal rumstemperatur.

2. Zygoter eller embryon i 2 — 4-cellstadiet
placeras i mediet fran Vial 1 under 5
minuter vid rumstemperatur.

3. Flytta dver zygoterna eller embryona till

I6sningen fran Vial 2 och inkubera i 10
minuter vid rumstemperatur.

Alldeles innan zygoterna eller embryona
férflyttas till mediet fran Vial 3 ska insidan
av kryostréana rengbras med samma
16sning fast fran en annan skal.

Urdn, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandi§i takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:
Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Urtin tek kullanimliktir ve
bulasici olma riskinden dolayi bir daha
kullanilmamasi gerekir

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulasici gozle bakilmalidir. Bu Griiniin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disiik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis drdnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Fosfat tamponlu Embriyo Freezing
Pack'in tampon kapasitesi CO, atmosferi
icin yeterli olmadigindan CO, inkiibatériine
yerlestirmeyin.

Cubuklarin disuk sicaklikta kullanimina
dikkat edilmelidir, ¢linkl cok ¢abuk
¢ozlnebilirler.

Not: Bu Uriinun izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, Ulkenizde bu alan icin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag icin tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi dizenlemelerine
gore yapilmalidir.

MpoTtecTtoBaHo Ha emBpioHax muwein (MEA)
Mpumitka: Pe3ynbTati aHanisy KoxHoi
naptii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a aApecol Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTb
MpoaykTu npornu acenTuyHy o6pobky i
noctayalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirat B opuriHanbHin ynakosLui npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwiatu Big Bnamsy
cBitna.

He 3amopoxxyBaTu nepes BUKOPUCTAHHAM.
Micna HarpiBaHHS HAANULLOK cepefoBuLL
(HeBMKOpUCTaHMI) HEOBXIAHO BUAANUTY.
MpoaykT noctavaeTbes y pnakoHax,
Npu3HaYeHux Ans o4HOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHS.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIiN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuLaeTbes
cTabinbHUM [0 AaTh 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HaYEHOro Ha eTUKeTUi
cnakoHa.

3acTepexeHHSA 1 nonepenXeHHs

He BrKOpUCTOBYINTE NPOAYKT, SKLLO:

1. YnakoBKy noLukofxeHo a6o nopytieHo ii
uinicHicTb.

2. 3akiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuile cTano 6e3bapBHuMm,
KanamyTHUM abo Mae o3Haku MikpoBHoOI
KOHTaMiHauii.

O6epexHo: Lleit npoayKT npusHaveHo aAns
04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, i NOro He cnif
BMKOPWUCTOBYBATUN MOBTOPHO Yepes pu3nk
3apaxeHHs.

O6epexHo: Yci npenapatu Kposi
BBaXalTbCHA NOTEHUINHO iHEKLINHUMU.
CvipoBWHa, SiKy BUKOPUCTaHO Anst
BMPOGHMLTBA AAHOr0 NPOAYKTY, Nponwwna
BiAMNOBIQHWI KOHTPOIb, O NOKa3as

BiICY THICTb @aHTUreHy BipyCy renatuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN1-1 Ta Bipycu renaTtutis B i C. Kpim Toro,
cvpoBuHY 6yno gocniaxeHo Ha napBoBipyc

B19 piBeHb IKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKoZeH i3 BitoMux meToais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTW BifCyTHICTb
36yaHuKiB iHekuin y npenaparax,
BUIOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: He cnig ctaButn cepenosuile
no inky6aTtopa CO,, 60 BydepHa MicTKiCTb
docdaTtHoro 6ycepa Embryo Freezing Pack
HefocTaTHa ana atmocepmn CO,,.

Micns 3amopoxyBaHHs BCi onepaldii 3
CONMOMWHKamW CRif NPOBOAUTM NPU HU3bKIil
TemnepaTypi Yepes Te, L0 CONMOMUHKM Ayxe
LUBUIKO PO3MOPOXKYIOTLCS.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neyntu
MOXIMBICTb BifCTEXEHHSA AaHOro
npenapaty. Kpim Toro, y Lin cdepi MoXxyTb
OiSTU BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLLOi KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6wu, wWwo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCSA 3@ NPUSHAYEHHAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro supoby
30i/ICHI0ETLCS BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO yTumidaLito MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA
MonepeaHbo nporpitn Embryo Freezing
Pack npu kiMHaTHin Temnepatypi
NPOTAroM MiHiMyM 2 rofuH.

2. 3urotn abo embpioHun Ha cTagdii KNiTUH
2-4 nomicTnTtu B cepeposuule 3 Vial 1 Ha
5 XBUIMUH Npwv KiIMHATHI TeMnepaTypi.

3. TMoTtim 3urotn abo em6pioHN nepecaamTn
B cepepoBuile 3 Vial 2 Ta iHkybyBaTu
npotarom 10 XBUMWH NpW KiMHATHI
TemnepaTtypi.
besnocepedHbo neped nepecadxeHHAM
3ueom abo embpioHis do cepedosulya
3 Vial 3 npomumu eHympiwHo yacmuHy
KPIOCOMTOMUH UUM e pO34UHOM, ase 3
iHWoT yawku.

4. 3urotn abo em6pioHn nepecaanTn fo
cepeposuwa 3 Vial 3 Ta iHkybyBaTtn 15
XBWIWH NpU KiIMHaTHI TemneparTypi.

5. Cepeposuie 3 Vial 3 BukopnctoByBaTtu
AN 3aBaHTaXeHHs 3urot abo eM6pioHiB
B CONMTOMUHKW. 3amMOpoXyBaHHA cnif
npoBOANTK BIANOBIAHO A0 3a3HAYEHOro
HUXYe pexumy.

6. OxonoauTtu Big KiMHaTHOI TemnepaTypu
[o -7 °C 3i weugkictio 2 °C 3a XBUIUHY.

7. ButpumaTu npotsirom 5 xBunuH. 3aciatu
BPYYHY.

ConomuvHKa He NOBUHHA 3HaxXoAUTUCSA
3aHaaTo 6nmn3bko Ao 3aurotu/embpioHa.
He cnig kupgatv abo TpycuTU CONOMUHKY.
[1o6iniHHs pO34UHY 03HaYyae noYyamokx
Kynbmusauii.

8. Oxonoautu Big -7 °C go -30 °C 3i
weuakictio 0,3 °C 3a XBUNUHY.

9. Oxonoautn Big -30 °C o -190 °C 3i
weuakictio 50 °C 3a XBUNUHY.

10. MNepeHecTn KPIOCONOMUHKM B piakui
a3ot (LN,) Ta 36epiratit 3a TemnepaTtypu
-196 °C.



