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Ingredientia

1041 Embryo Thawing Pack - Vial 1
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; KCI;
KH,PO,; MgCl,; NaCl; Na,HPO,;
Propylenglycolum; Saccharum; SSR

1042 Embryo Thawing Pack - Vial 2
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; KCI;
KH,PO,; MgCl,; NaCl; Na,HPO,;
Propylenglycolum; Saccharum; SSR

1043 Embryo Thawing Pack - Vial 3
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; KCI;
KH,PO,; MgCl,; NaCl; Na,HPO,; Saccharum;
SSR

1179 Embryo Thawing Pack - Vial 4
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; KCI;
KH,PO,; MgCl,; NaCl; Na,HPO,; SSR
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bg CvmBonu V3xBbpneTe N3nuHuTe He n3nonssaiite, ako Chbabpxa: YoBELLKM
(HemsnonssaHw) BellecTsa cnea onakoBkaTa € nospegeHa. anbymMnHOB pa3TBop.
3aTonnsiHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte prebytecny 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. albuminoplgsning.

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

el 20pBoAa O1 (un xpnoipotroinBeioeg) Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: didAupa
To0dTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU N CUOKeUaaia EXEl UTTOOTER avBpwIVNG AeUKWHATIVNG
TIEPIOTEVUOUV Kal EXxouv BeppavBei | {nuid.
Ba TPETTEl va aTroppiTITovTal.

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 esta | Contiene: soluciéon de
medio sobrante (sin utilizar). dafiado. albumina humana (HAS)

et Stumbolid 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 Szimboélumok Felmelegités utan a fenmmaradd Ne hasznalja ha sérilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
Ontse ki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (énotudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ur
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. monnum (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 TaH6anap KbINbITKAHHAH KENiH apTblk KanTtamace! 6yniHreH Kypambi: agam anbbymuHi
(nanpanaHbinMaraH) 3atTel Tactay | 6onca, nanganaHyra epiTiHAICi.
Kepek. Gonmangbl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zzmogaus
(nepanaudoty) 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 INo 3arpeBaH-€TO, BALIOKOT [a He ce ynotpebysa ako Coppxu: pacTeop o
(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: solugao 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 (neutilizata) dupa incalzire. | ambalajul este deteriorat. umana.

ru CuMBOIIbI Mocne HarpeBaHus He ncnonb3osath, ecnu Copepxut: pacTBop
Hencrnonb3oBaHHy cpeay ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymuHa Yenose4eckoro.
HeobxoanMo yTUNN3NpoBaTh.

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, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.

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

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyayi Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
isitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. sollisyonu

uk CumBonu Micns HarpiBaHHS HagNULIOK He BukopucTosyiite, MicTuTb: po34nH

cepefoBuL, (HEBUKOPUCTAHWI)
HeobXigHo BUAanuTu.

AKLO ynakoBKa Mae
MOLUKOIXKEHHA.

anbGyMiHy MOAUHN.

bg - 6bnrapcku

3a pa3mpassiBaHe Ha HYOBeLUKU 3UroTh 1
em6proHK Npu dhasaTta Ha AeneHeTo, us-
nonssawkn Embryo Freezing Pack.

To3un NpoayKT e NpeAHa3HaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janu npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT Tpsitsa
fa ce u3nonasa camo OT cneuynanucTiu,
obyyeHn 3a neyeHne ypes ART.

OnakoBka

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Pasmepu Ha onakoBKkaTa

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 mi); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

CbAabpxa
Yoeelwkn anbymuHos paatsop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKM MHCYNWH

TecToBe 32 KOHTPOJ 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)

TecTtBaH ¢ eM6proHn oT muwika (MEA)
Benexka: Pesyntatute oT Bcsika napTvuaa ca
nocoyenun B Ceptudumkar 3a aHanms, KonTo
MOXeTe a HamepuTe Ha Www.origio.com.

WHCTpYyKuMM 3a cCbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHu u ce
[0CTaBAT CTEPUIHN.

CbxpaHsiBaiiTe NpoayKTa B OpUriHanHus
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluTeH ot
cBeTnuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTe n3nuiHuTe (HeN3non3BaHu)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

[MpoayKkTHT ce NnpefgocTaBs BbB hrakoHu 3a
efiHokpaTHa ynoTtpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunUTe
Ha NpoV3BOAUTENS, NPOAYKT BT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

MpeanasHu Mepku u npeaynpexaeHns

He nsnonasainte npogykTa ako:
OnakoBkaTa Ha npoAykTa narnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaraHa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbI.

3. [lpoaykTbT ce o6e3LBeTn, NOMbTHEE,
NOTbMHee UK nokaxe npuaHauu Ha
MUKPOGHO 3apassBaHe.

BHumaHume: [poayKkTHT € 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpeba u He TpsiGBa Aa ce nsnonasa
NOBTOPHO NOpazam puUck oT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Bcryky KpbBHU NPOAYKTW
TpsibBa fa ce TpeTupaTt KaTo NoTeHUManHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, Ca TECTBAHU U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg u ca oTpuuatentu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsosupyc B19 u e yctaHoBeHo,

Ye HsIMa noBuLeHve. HUTo eguH ot
M3BECTHWTE METOAM 3a TeCTBaHe He MoXe
[la NpefocTaBu rapaHumm, Ye NpoayKkTuTe,
M3BMEYeH OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPEXBBLPAAT NPUUUHUTENN HA UHEKLUN.

Benexka: He noctasaiite 8 CO,
uHky6aTopa, Tbih KaTo BydepHnaT
KanauuteT Ha doccaTHo BydepupaHnaT
Embryo Thawing Pack e HegocTaTbyeH 3a
CO, aTmocepara.

CbXxpaHeHWTe 3aMpaseHun 3UroTv unu
eMBpVOHK ca NOANOXEHN HA OCMOTUYEH
LWOK 1 TpsiGBa Aa ce MaHunynupaT MHOro
BHUMAaTENHO.

Benexka: Mons, umainte npeasug, 4e
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB Balata gbpxasa Moxe
Aa CbllecTByBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBM
N3NCKBaHWSA B Ta3n obnacT.

Benexka: Miagenusara, U3nonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usaenve, Tpsbsa aa ca
npeAHas3HaYeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: N3xesbpneTte nsgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nope,u.6v| 3a
N3XBbpPIISHE HAa MeAUUNHCKU n3fenuns.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. Bartonnete npeasaputenHo Embryo
Thawing Pack muHumym 2 vaca npu
cTaliHa Temneparypa.

2. OTcTpaHeTe cnaMKkuTe oT TeYHUSA
a30T (LN,) u ru apbxTe 30 cekyHan
npu ctaHa TemnepaTypa. Cnej Tosa
nocTtaeeTe cnamkute BbB Boga npu 30°C
3a 1 muHyTa.

3. OtBOpeTe cnamkute Unu Kpuo-
enpyBeTKUTe Cropea MHCTPYKLunTe
Ha npou3BoauTena n oTaeneTe
cbAbpxKaHueTo B 6noao ,MeTpu”.

4. TlocTaBeTe 3UroTUTE NN eMBPUOHUTE
BbB BewecTBoTo oT Vial 1 npu ctaiHa
TemnepaTtypa 3a 5 MUHyTU.

5. lNpexsbpnete auroTute unu
emMBproHuTe BbB BellecTBoTO OT Vial 2
npu cTaiiHa TemnepaTypa 3a 5 MUHYTH,
cnep koeTo BbB BellecTBoTo oT Vial 3
npu ctaiHa Temnepatypa 3a 10 MUHyTH.

6. lNpexsbpnete auroTute Unu
emMBpuroHuTe KbM BellecTBoTO OT Vial 4
npu cTaiiHa Temneparypa.

7. VsBapgete 3urotute unu em6puoHnTe
oT BelecTBOTO OT Vial 4 1 nsmuinte B
noAXoAsLLO KyNTUBMPALLIO BELLECTBO
B 3aBWCMMOCT OT ha3aTta Ha pasButue
npuv 3amMpasfaBaHeTo U AeHsA Ha
npexsbpnsHeTo. MNocTaseTte 3uroTuTe
unu embpuoHnTe B KynTypaTa,
13non3Bankun cboluata cpeaa.

Pro rozmrazovani lidskych zygot a embryi ve
fazi déleni zamrazenych pomoci produktu
Embryo Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Velikost baleni

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.
Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvickach 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 ur€en pro jedno pouziti a
nelze ho opakované pouzit vzhledem k riziku
kontaminace.

Pozor: Se vSemi 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 Thawing Pack
je pro prostfedi CO, nedostatecna.
Kryoskopicky uchovavané zygoty a embrya
jsou vystaveny osmotickému stresu, proto se
s nimi musi zachazet velmi opatrné.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni pfedpisy 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 prostfedka.

Pokyny pro pouziti

1. PFedehfivejte Embryo Thawing Pack
minimalné 2 hodiny pfi pokojové teploté.

2. Vyjméte ty¢inky z kapalného dusiku (LN,)
a ponechte je 30 sekund pfi pokojové
teploté. Poté viozte tyCinky na 1 minutu
do vody o teploté 30 °C.

3. Tycinky nebo zkumavky pro hluboké
zmrazovani oteviete podle pokynl
vyrobce a pfeneste jejich obsah do
Petriho misky.

4. Zygoty nebo embrya umistéte na 5 minut
do média z Vial 1 pfi pokojové teploté.

5. Preneste zygoty nebo embrya na 5 minut
do média z Vial 2 pfi pokojové teploté a
poté na 10 minut do média z Vial 3 pfi
pokojové teploté.

6. Preneste zygoty nebo embrya do média
z Vial 4 pfi pokojové teploté.

7. Vyjméte zygoty nebo embrya z média
z Vial 4 a promyjte je ve vhodném
kultivaénim médiu podle jejich vyvojové
faze pfi zmrazeni a v den prenosu. Pro
zygoty i pro embrya pouzijte stejné
kultivaéni médium.

Til optening af humane zygoter og
embryoner, som har delt sig, ved hjaelp af
Embryo Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Pakningssterrelse

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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)

Bemaerk: 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.

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.



Udlgbsdatoen er overskredet.
Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

wn

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 overfarer smitte.

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

De kryopreeserverede zygoter eller embryoer
pavirkes osmotisk og skal handteres meget
forsigtigt.

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 Thawing Pack i
minimum 2 timer ved stuetemperatur.

2. Tag straene op af det flydende nitrogen
(LN,) og seet dem ved stuetemperatur i
30 sekunder. Saet derefter straene i vand
ved 30 °C i 1 minut.

3. Abn straene eller kryotubes efter
producentens anvisninger, og tem
indholdet ud i en petriskal.

4. Anbring zygoterne eller embryonerne i
medium fra Vial 1 ved stuetemperaturi 5
minutter.

5. Overfer zygoterne eller embryonerne til
medium fra Vial 2 ved stuetemperaturi 5
minutter og derefter til medium fra Vial 3
ved stuetemperatur i 10 minutter.

6. Overfer zygoterne eller embryonerne til
medium fra Vial 4 ved stuetemperatur.

7. Tag zygoterne eller embryonerne ud
af medium fra Vial 4 og vask dem i et
passende dyrkningsmedium, afhaengigt
af udviklingsstadiet ved nedfrysning og
pa overfgrselsdagen. Szt zygoterne eller
embryonerne til dyrkning med brug af det
samme medium.

de - deutsch

Fur das Auftauen menschlicher Zygoten und
Embryos im Furchungsstadium, die mit dem
Embryo Freezing Pack eingefroren worden
sind.

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

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

Verpackung

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Packungsgrofe

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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 fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgeflihrt, das unter www.origio.com zur
Verfligung steht.

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

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

Nicht 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.

VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum uberschritten ist.

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

Vorsicht: Dieses Produkt ist nur fiir 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 dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

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

Die eingefrorenen aufbewahrten Zygoten
oder Embryos sind osmotisch belastet und
mussen sehr vorsichtig behandelt werden.

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 fir
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 Thawing Pack mindestens
2 Stunden lang bei Raumtemperatur
erwarmen.

2. Die Straws aus dem Flussigstickstoff
(LN,) nehmen und 30 Sekunden bei
Raumtemperatur halten. Dann die Straws
1 Minute lang in 30 °C warmes Wasser
geben.

3. Die Straws bzw. Einfrierréhrchen gemaf
den Herstelleranweisungen 6ffnen und
den Inhalt in eine Petrischale geben.

4. Die Zygoten oder Embryos 5 Minuten
bei Raumtemperatur in das Medium aus
Vial 1 geben.

5. Die Zygoten oder Embryos bei
Raumtemperatur fir 5 Minuten in das
Medium aus Vial 2 und dann ebenfalls
bei Raumtemperatur fir 10 Minuten in
das Medium aus Vial 3 Ubertragen.

6. Die Zygoten oder Embryos bei
Raumtemperatur in das Medium aus
Vial 4 Ubertragen.

7. Die Zygoten oder Embryos aus dem
Medium in Vial 4 entnehmen und in
einem fur das Entwicklungsstadium beim
Einfrieren und den Tag der Ubertragung
geeigneten Kulturmedium waschen. Eine
Kultur der Zygoten oder Embryos im
selben Medium ansetzen.

el - eAAnvika

MNa TV amoéwuén avBpwTivwy UYWTWV Kal
SlaipePEvVwY ePRPUWY, KATEWUYHEVWY HE TO
Embryo Freezing Pack.

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

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNolPoTToleiTal HOVo aTd eTTayyEAPATIEG
ekTTaideupévoug atnv ART.

Zuokevaoia

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

MéyeBog ocuokeuaaoiag

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

Mepiexopeva
AidAupa avBpwivng Aeukwuartivng (HAS)
Avacouvouaopévn avepwTivn IVOOUAIvN

Aokipn ToloTIKoU eAéyyou

Aokipaoia oTelpotnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotoéivng < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

AvaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Znueiwon: Ta atmoteAéoparta KaOe
TTApPTIdaG ava@épovTal o€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdaAuong, To oTToio eival dlabéaiyo aTov
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0d8nyieg @UAAgNg kKal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa utTtodAAovTal o€ eTTeCepyaaia
UTTO AONTITEG OUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

DUAGOTETE TO TTIPOTOV GTOV APXIKO TIEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até To PWG.

Mnv KaTawuUxeTE.

O1 (un xpnoipoTToINBEioeg) TTOOOTNTEG
BOpEeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIoTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
atroppitTTovTal.

To Tpoidv TTapéxeTal o€ QIaAidIa TTou
TIpoopifovTal yia pia pévo XpRon.

OT1av QuAdoaeTal cUPPWVA PE TIG 0ONYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPOPEVEL
aTaBEPOS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpoe&1doTroINoEIg Kal TTPOQUAASEIg

Mn XpPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €A V:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog @aiveTal
va €XEl UTTOOTEN {NUIG A €8V N 0@pAyion
€ival KATEGTPAUMEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To Tpoidv atmroxpwpatifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTroTe €VOEIEn
MIKPORIOKAG HOAUVONG.

wh

Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopileTal

yia pia gévo xpron Kal 8ev TTPETTEl va
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITAI EEQITIAG TOU KIVOUVOU
empdAuvong.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuapaTtikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTIOIRONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
ETmiong, 1o rnyaio UAIkS €xel eAeyxBei yia
Tov TTapRoio B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr yéBodog eAéyyou dev ptropei
va emReBaiwaoel TARpwG OTI TTpoidvTa TTOU
TIPOEPXOVTAl AT avBPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inupeiwon: Mnv TotmoBeTeiTe T0 SiIdAUpa

ot emwaoTpeg CO, eTTEIBA N pUBHICTIKA
IKavoTNTa TOU PUBUIOTIKOU BIaAUPATOG
pwoopikwv Embryo Thawing Pack eivai
avetapkng og TepiBaAiov CO,.

O1 kpuoouvTnpNuévol UYWTES A Ta EURpua
BpiokovTal og WOPWTIKG stress kal Ba
TIpETTel va utTtoBdAAovTal o€ 1B1aiTEPa
TIPOOEKTIKO XEIPIOHO.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0x0ouV IB1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWpPa 0ag 6oV
a@opd TOV CUYKEKPIYEVO TOUEQ.

Inupeiwon: MNpétrel va xpnolpoTroleital
HOVO o€ OUVOUOONO PE CUCKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN XpProN.

Inueiwon: ATTOppiyTe TN CUOKEUR OUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
VIO TNV aTTOPPIYN IATPIKWY CUCKEUWV.

Odnyieg xpriong

1. Oegppdvete To Embryo Thawing Pack yia
TOUAGYIOTOV 2 WPEG O€ BepUoKpaaia
dwpaTiou.

2. ATTOpOKPUVETE Ta cwWANvapia (TUTTou
straw) amé 10 uypd afwrto (LN,) kal
d1aTnpAoTE Ta o€ Beppokpaaia dwuatiou
yia 30 deutepOAeTTTa. META TOTTOBETAOTE
Ta owAnvapia (TuTrou straw) o€ vepd
Beppokpaaciag 30°C yia 1 AeTrTo.

3. Avoi¢te Ta cwAnvdpia (TUTTOU straw)

f Ta KPUOOWANVApPIa CUPPWVA PE TIG
00nyieg TOU KATAOKEUAOTH KOl OOEIAOTE
TO TTEPIEXOUEVO O€ TPpURAio Petri.

4. TomroBeTrOTE TOUG CUYWTEG N Ta £UPpua
070 BPETTTIKO UAIKS atré To Vial 1 o€
Beppokpacia dwpatiou yia 5 AeTrTa.

5. MeTagpépeTe TOUG QUYWTES N Ta EUBpua
oTO OpeTITIKS UAIKO aTTé To Vial 2 o€
Beppokpaacia dwpatiou yia 5 AeTITd Kal

METE 0TO BPETTTIKG UAIKG aTrd 1o Vial 3 o€
Beppokpacia dwuatiou yia 10 AeTTTd.

6. MeTa@épeTe TOUG CUYWTEG N Ta EUPpua
oT0 BpeTTIKO UAIKO aTT6 TO Vial 4 Kai
a@roTe Ta o€ Beppokpacia dwuariou.

7. ATTOPOKPUVETE TOUG JUYWTEG A Tal
£uBpua atod 1o OPETTTIKS UAIKO TOU
Vial 4 kai TTAUVETE pe TO KATAAANAO péco
KaAAiépyelag, avahoya pe To oTAdI0
AVATITUENG TWV ENRPUWY KaTd THV
KaTaWUgN Kal TN HEPa TNG HETAPOPAG.
ToTroBeTAGTE TOUG QUYWTEG 1) Ta EUBpua
O€ pIa KAANIEPYEIQ XPNOIPOTIOIWVTAG TO
510 BPETTTIKG UAIKO.

For thawing of human zygotes and cleavage
stage embryos frozen using the Embryo
Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Pack size

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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
Wwww.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.

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 Thawing Pack is insufficient for the
CO, atmosphere.

The cryo-preserved zygotes or embryos are
osmotically stressed and should be handled
very carefully.

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 Thawing Pack for a
minimum of 2 hours at room temperature.

2. Remove the straws from the liquid
nitrogen (LN,) and keep at room
temperature for 30 seconds. Then place
straws in water at 30°C for 1 minute.

3. Open the straws or cryo-tubes according
to the manufacturer's instructions and
expel the contents into a Petri dish.

4. Place zygotes or embryos in the medium
from Vial 1 at room temperature for 5
minutes.

5. Transfer zygotes or embryos into the
medium from Vial 2 at room temperature
for 5 minutes and then into the medium
from Vial 3 at room temperature for 10
minutes.

6. Transfer zygotes or embryos into the
medium from Vial 4 at room temperature.

7. Remove zygotes or embryos from the
medium from Vial 4 and wash in an
appropriate culture medium, depending
on the stage of development at freezing
and the day of transfer. Place the
zygotes or embryos in a culture using the
same medium.

es - espanol

Para descongelar cigotos y embriones en
fase de segmentacion congelados con
Embryo Freezing Pack.

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 formacion en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Tamaiio del envase

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.

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 presento resultados
no elevados en el analisis para parvovirus
B19. Ningiin método de andlisis 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 tamponamiento del
tampén fosfato del Embryo Thawing Pack es

insuficiente en la atmésfera de CO,.

Los embriones o cigotos criopreservados
sufren estrés osmotico y deben manipularse
con mucho cuidado.

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. Caliente previamente el Embryo
Thawing Pack durante dos horas, como
minimo, a temperatura ambiente.

2. Saque las pajuelas del nitrégeno liquido
(LN,) y manténgalas a temperatura
ambiente durante 30 segundos. A
continuacion, coléquelas en agua a
30 °C durante 1 minuto.

3. Abra las pajuelas o los criotubos segun
las instrucciones del fabricante y vierta
el contenido en una placa de Petri.

4. Coloque los cigotos o embriones
en medio del Vial 1 a temperatura
ambiente durante 5 minutos.

5. Transfiera los cigotos o embriones
al medio del Vial 2 durante
5 minutos a temperatura ambiente
y, posteriormente, al medio del
Vial 3 durante 10 minutos también a
temperatura ambiente.

6. Transfiera los cigotos o embriones
al medio del Vial 4 a temperatura
ambiente.

7. Retire los cigotos o embriones del
medio del Vial 4 y lavelos en el medio de
cultivo apropiado, en funcién del estadio
de desarrollo en el momento de la
congelacion y el dia de la transferencia.
Coloque los cigotos o embriones en un
cultivo utilizando el mismo medio.

et - eesti keel

Preparaadi Embryo Freezing Pack abil
kilmutatud inimese stigootide ja
|6igustumisstaadiumis embriiote
sulatamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud 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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Pakendi suurus

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin

Kvaliteedikontroll

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

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

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallitis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse Gihekordseks
kasutuseks moeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moéddunud.

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

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

Ettevaatust: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali 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 puhveratud preparaadi
Embryo Thawing Pack puhverdusvéime ei
ole CO, atmosfééri jaoks piisav.
Kriiogeenselt sailitatud sligoodid voi
embriiod on osmootse surve all ning neid
tuleks kasitseda darmiselt ettevaatlikult.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. 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. Eelsoojendage preparaati Embryo
Thawing Pack toatemperatuuril
minimaalselt 2 tundi.

2. Eemaldage korred vedelast lAmmastikust
(LN,) ja hoidke toatemperatuuril 30
sekundit. Seejérel asetage korred Uiheks
minutiks temperatuuril 30 °C vette.

3. Avage korred voi kriiokatsutid vastavalt
tootja juhiste jargi ja valjutage sisud Petri
tassi.

4. Asetage stgoodid vdi embriiod
5 minutiks toatemperatuuril keskkonda
Vial 1-st.

5. Viige sligoodid vdi embriiod 5 minutiks
toatemperatuuril keskkonda Vial 2-st ja
seejarel 10 minutiks toatemperatuuril
keskkonda Vial 3-st.

6. Seejarel viige stigoodid v6i embriiod
toatemperatuuril keskkonda Vial 4-st.

7. Votke sligoodid voi embriiod Vial 4
keskkonnast vélja ja peske kohases
kultuuri keskkonnas, lahtuvalt arengu
staadiumist kiilmutamisel ja llekande
paevast. Asetage sligoodid voi embriiod
kultuuri, kasutades sama keskkonda.

Pour la décongélation des zygotes et
embryons humains au stade de clivage,
congelés a l'aide de I'Embryo Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Taille du coffret

10984010 : 1 x Vial 1 (10 ml) ; 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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/mI (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.

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 l'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

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

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.
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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 Embryo
Thawing Pack dans un incubateur
contenant du CO,. En effet, la capacité du
tampon phosphate de 'Embryo Thawing
Pack est insuffisante pour convenir a une
atmosphére de CO,.

Les zygotes ou embryons cryoconservés
sont stressés sur le plan osmotique et
doivent étre traités avec beaucoup de
précaution.

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 I'Embryo Thawing Pack
pendant un minimum de 2 heures a
température ambiante.

2. Retirer les paillettes de I'azote liquide
(LN,) et maintenir a température
ambiante pendant 30 secondes. Placer
ensuite les paillettes dans I'eau a 30 °C
pendant 1 minute.

3. Ouvrir les paillettes ou cryotubes selon
les instructions du fabricant et déposer
leur contenu dans une boite de Petri.

4. Placer les zygotes ou embryons
dans un milieu provenant de Vial 1
a température ambiante pendant
5 minutes.

5. Transférer les zygotes ou embryons
dans le milieu provenant de Vial 2
a température ambiante pendant
5 minutes puis dans le milieu provenant
de Vial 3, également a température
ambiante pendant 10 minutes.

6. Transférer les zygotes ou embryons
dans le milieu provenant du Vial 4 a
température ambiante.

7. Retirer les zygotes ou embryons du
milieu provenant de Vial 4 et les laver
dans un milieu de culture approprié, en
fonction du stade de développement au
moment de la congélation et en fonction
du jour du transfert. Placer les zygotes
ou embryons en culture en utilisant le
méme milieu.

hr - hrvatski

Za odmrzavanje humanih zigota i embrija
u stadiju dijeljenja, zamrznutih pomocu
Embryo Freezing Pack-a.

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

Pakiranje

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)
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Embryo Thawing Pack

Veli¢ina pakiranja

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4
(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 asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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 o$tec¢eno ili je
poklopac na bo¢ici polomljen.

2. lIstekao 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 jamciti 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 Thawing Pack nedovoljan
za CO, atmosferu.

Krioloski sauvane zigote ili embriji su
izloZzeni osmotiCkom stresu i njima treba
rukovati vrlo pazljivo.

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 Kkoristiti 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 Thawing Pack tijekom
minimalno 2 sata na sobnoj temperaturi.

2. lzvadite slamke iz teku¢eg dusika (LN,) i
drzite na sobnoj temperaturi 30 sekundi.
Zatim stavite slamke u vodu pri 30°C 1
minutu.

3. Otvorite slamke ili krio-cjevé&ice sukladno
proizvodackim uputama i izlijte sadrzaj u
Petrijevu zdjelicu.

4. Stavite zigote ili embrije u medij iz Vial 1
na sobnu temperaturu 5 minuta.

5. Prenesite zigote ili embrije u medij
iz Vial 2 na sobnoj temperaturi na 5
minuta i zatim u medij iz Vial 3 na sobnoj
temperaturi na 10 minuta.

6. Prenesite zigote ili embrije u medij iz
Vial 4 na sobnoj temperaturi.

7. lzvadite zigote ili embrije iz medija iz
Vial 4 i operite ih u prikladnom mediju za
kultivaciju, ovisno o stadiju razvoja kod
zamrzavanja i danu prijenosa. Stavite
zigote ili embrije u kulturu koristeci isti
medij.

Az Embryo Freezing Pack segitségével
lefagyasztott human zigoétak és osztédasi
allapotban 1évé embriok felolvasztasahoz.

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

Csomagolas

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Kiszerelés

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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 Mindségi bizonylaton, amely
let6ltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmaradoé (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 minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sériilt vagy
bontott.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinezédott, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.
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Figyelem: A termék egyszer hasznalatos. A
fert6zés kockazata miatt Ujrahasznaini tilos!

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkiviil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

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

Megjegyzés: Ne helyezze CO, inkubatorba,
mivel a foszfat altal pufferelt Embryo Thawing
Pack pufferelési kapacitasa nem elegendé a
CO, atmoszférahoz.

A lefagyasztott zigétak vagy embriok
ozmotikus nyomas alatt vannak, ezért
nagyon o6vatosan kell velik banni.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkozokkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfelel6en semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati Gtmutaté

1. Az Embryo Thawing Pack-et legalabb
2 ¢ran keresztil melegitse el6
szobah6mérsékleten.

2. Vegye ki a mliszalméakat a folyékony
nitrogénbdl (LN,) és 30 masodpercig
tartsa szobah6mérsékleten. Ezt kdvetéen
helyezze azokat 1 percre 30°C-os vizbe.

3. Nyissa ki a miiszalmakat vagy
fagyasztocsoveket a gyarto utasitasainak
megfeleléen, és Ontse a tartalmukat
Petri-csészébe.

4. Helyezze a zigotakat vagy embridkat
szobahémérsékleten az Vial 1-bél
szarmazo kézegbe 5 percre.

5. Helyezze at a zigotakat vagy embriokat
szobahémérsékleten a Vial 2-bél
szarmazo kézegbe 5 percre, majd a
Vial 3-bol szarmazé kdzegbe, szintén
szobah6mérsékleten, 10 percre.

6. Helyezze at a zigotakat vagy embriokat
szobahémérsékleten a Vial 4-b6l
szarmazo kdzegbe.

7. Vegye ki a zigotakat vagy embridkat a
Vial 4-b8l szarmazo kézegbdl, és mossa
meg megfelel6 tenyésztési kdzegben,

a fagyasztas és atvitel napjan érvényes
fejlédési stadiumnak megfeleléen.
Ugyanazon kézeg segitségével vigye at a
zigotakat vagy embriokat a tenyésztésbe.

Fyrir pidingu okfrumna ur ménnum og
fésturvisa a klofnunarstigi sem frystir voru
med Embryo Freezing Pack.

betta lyf er etlad 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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Pakkningastaerdo

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

Inniheldur
Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ir ménnum

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)

pH profad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

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

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um 6rverumengun.

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

Vidvoérun: Medhondla skal allar vérur med
blodpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist 6nsemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk pess var upprunaefnid
profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin ur bl6di manna beri
ekki smitefni.

Athugid: Ekki ma koma pessu fyrir i

CO, reektunarkassa par ed afkastageta
jafnalausnar Embryo Thawing Pack, sem er
med fosfatjafnalausn, neegir ekki fyrir CO,
andrumsloft.

Frystivardar okfrumur eda fosturvisar eru
undir osmoésualagi og skulu handleiknir mjog
geetilega.

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

1. Forhitid6 Embryo Thawing Pack i ad minnsta
kosti 2 klukkustundir vid herbergishita.

2. Takio stra ar fljstandi kéfnunarefni
(LN,) og geymid vid herbergishita i 30
sekundur. Sidan eru strain sett i vatn vid
30°C i 1 mindatu.

3. Opnid strain eda frystiglésin samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda og prykkid
innihaldinu & petriskal.

4. Setjid okfrumur eda fosturvisa i eeti ar
Vial 1 vid herbergishita i 5 minatur.

5. Feerid okfrumur eda fésturvisa i zeti
ur Vial 2 vid herbergishita i 5 minatur
og sidan i eeti ur Vial 3, einnig vid
herbergishita, i 10 minatur.

6. Feerid okfrumur eda fésturvisa i aeti ur
Vial 4 vid herbergishita.

7. Takid okfrumur eda fosturvisa ur eeti ar
Vial 4 og pvoid i hentugu raektunareeti,
allt eftir proskunarstigi vid frystingu og
flutningsdegi. Setjid okfrumurnar eda
fésturvisa i reektun i sama aeti.

Per lo scongelamento degli zigoti umani e
degli embrioni in stadio di clivaggio congelati
usando Embryo Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Dimensioni della confezione

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.

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

Il prodotto & fornito in flaconi monouso.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

La confezione & danneggiata o il sigillo
non & intatto.

La data di scadenza é stata superata.
Il prodotto & scolorito, opaco, torbido

o presenta segni di contaminazione
microbica.
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Attenzione: |l 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 Thawing
Pack con tampone fosfato ¢ insufficiente per
la concentrazione di CO, atmosferica.

Gli zigoti o gli embrioni crioconservati
subiscono stress osmotici e devono quindi
essere maneggiati con molta cautela.

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 I'uso

1. Pre-riscaldare Embryo Thawing Pack
per un minimo di due ore a temperatura
ambiente.

2. Rimuovere le cannucce dall’azoto
liquido (LN,) e conservare a temperatura
ambiente per trenta secondi. Posizionare
quindi le cannucce in acqua a 30°C per
un minuto.

3. Aprire le cannucce o le crio-cannule
secondo le istruzioni del produttore e
spostare il contenuto in una piastra Petri.

4. Collocare gli zigoti o gli embrioni nel
terreno della Vial 1 a temperatura
ambiente per cinque minuti.

5. Trasferire gli zigoti o gli embrioni nel
terreno della Vial 2 a temperatura
ambiente per cinque minuti, quindi
nel terreno della Vial 3, sempre a
temperatura ambiente, per dieci minuti.

6. Trasferire gli zigoti o gli embrioni
nel terreno di coltura dalla Vial 4 a
temperatura ambiente.

7. Rimuovere gli zigoti o gli embrioni dal
terreno di coltura della Vial 4 e lavare
in un terreno di coltura appropriato
a seconda dello stadio di sviluppo al
momento del congelamento e del giorno
del trasferimento. Collocare gli zigoti o gli
embrioni in coltura utilizzando lo stesso
terreno.

Embryo Freezing Pack apkbinbl
My3aaTblnFaH agam aurotanapbiH xaHe
blAblpay ke3eHiHaeri aM6puoHabl XxibiTy
YLLiH.

Byn eHim epnep He aienaep 6epeyniriv
)acaHfbl ypblKTaHy ajiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHgpl
YpbIKTaHAbIPY GoMbIHWA AaibHABIKTaH 6TKEH
KaCIiNKon MamaHzap faHa KongaHfaHbl )XeH.

Kantama

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Kantama enwemi

10984010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2
(10 mn); 1 x Vial 3 (10 mn); 1 x Vial 4 (10 mn)

Kypambli
Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMBUHaHT agam MHCYnuHi

CanaHbl 6akblnay cblHafFbl
Bapapcbi3fbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

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

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

HSA tanpgaysl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TbiwkaH am6puoHpapeiHa (MEA) ceiHanfaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HOTWXENepi
WWW.Origio.com canTbiHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniriHge kepceTinreH.

CakTay Hyckaynaphbl XXaHe TYPaKTbINbIK
MpenapaTTap acenTukanblk agicnex
eHaenesi xaHe 3apapcbl3faHablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
XoHe KYH cayneci TYCnenTiH xepae caktay
Kepek.

Myspatyra 6onmangbl.

XKbINbITKAHHAH KeNiH apTblK
(navpanaHblinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
Mpenapar Tek 6ip peT KonaaHyfa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisinesi.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapblHa
calikec caKTarnfaH xxaraanga, npenapart
)ancblpMaza KepceTinreH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINbIFbIH cCakTangbl.

CakTaHAbIpynap MeH eckepTynep
MpenapatTbl MblHa Xafdannapaa KonaaHyra
6onmanabi:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMAaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl KonaaHy Mep3simi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TyCi e3repce,
6ynblHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHpai aa 6ip MUkpobTLIK nacTany
Genrinepi 6onca.

Eckepty: MpenapaT Tek 6ip peT konaaHyfa
apHanfaH XaHe nacrtaHy kayniHe
GaiinaHbICTbl KanTa kongaHblIMaybl Kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTumMan nHekumns
KO3AbIpFbILITapPbI PeTiHae KapaFaH xeH. byn
npenapaTTbl 8HAIPY YLWiH NanganaHbinFax
GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakuUaChl XOK eKeHi
aHblKTanabl aHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoiblHWa Tepic HaTUxXe
6epai. OfnaH keitiH, 6acTankbl matepuanga
B19 napBOBUpPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHrei xxorapbinamaraHbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIL 3aTTapAabl
TacbiMangamawnTbiHbIHa elkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanael.

EckepTtne: CO, nukyb6aTtopbiHa canmanbs,
docdat 6ydepnereH Embryo Thawing Pack
6ycbep mymkinairi CO, atmoccepacbiHa
KeTKinikcia.

Kpuo-cakTanfaH aurotanap Hemece
amBpuoHaap ocMoTUKanbIK TypFblAaH
CcTpecke LanablKKblLL )XaHe onlapMeH
abainan xyMbiC icTey Kepek.

EckepTne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KaMTamach3 eTy KaxeT
ekeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoiblHIWa YNTTLIK 3aHAbl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypangbl Tek apHanbl
mMakcaTka apHanfaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanpanaHy Kaxer.

EckepTne: KypblnfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfFbinapAbl TacTayfa kaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. Embryo Thawing Pack 6enme
TemnepaTypacbiHAa kem aereHge 2
cafaT anfblH ana XbinbITy Kepek.

2. TyTikwenepai a3oT CyMblfbiHaH
(LN,) anbiHbi3 xeHe Genve
TemnepaTypacbiHAa 30 cekyHA yCTaHbI3.
CocblH TyTikwenepai 30°C cyaa 1 MuHyT
YCTaHbI3.

3. TyTiKwenep MeH KpuoTyTikTepai
OHAIPYLWIHIH HYCKaynapblHa Calikec
allblHbI3 XaHe iWwiHaericiH MeTpun
TabarbiHa canblHbI3.

4. 3urotanapabl Hemece aMGpuUoHAapabI
Vial 1-aeH anbiHFaH opTafa canbin, 6enve
TemnepatypacbiHAa 5 MUHYT YCTaHbI3.

5. 3urotanappbl Hemece
ambpuonaapabl Vial 2-aeH anbiHFaH
opTafa Tackimangan, 6enme
TemnepaTtypacbiHAa 5 MUHYT yCTaHbI3
Aa, cocblH Vial 3-TeH anblHfFaH opTara
TackiMangan, 10 MUHYT yCTaHbI3.

6. 3urotanap meH am6puoHaapabl 6enve
TemnepaTypacbiHaa Vial 4-TeH anbiHFaH
opTafa TacbiManiaHbl3.

7. Vial 4-TeH aurotanappbl Hemece
ambpuoHaapabl WhiFapbIn ansiHel3 Aa,
My34aTy KesiHaeri XeTiny keseHi MmeH
TacbiMan KyHiHe kapaw nanblKTbl ecipy
opTacbliHAa XybIHbI3. 3urotanapasb!
Hemece amMBpuoHaapabl KynbTypara con
opTaHbl KoNAaHbIn canbiHbl3.

It - lietuviy kalba

Skirta Zmogaus zigoty ir segmentacijos
stadijos embriony, uz$aldyty naudojant
embriony uzsaldymo pakuote ,Embryo
Freezing Pack®, atSildymui.

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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Pakuotés dydis

10984010: 1 x ,Vial 1* (10ml); 1 x ,Vial 2*
(10ml); 1 x ,Vial 3* (10ml); 1 x ,Vial 4* (10ml)

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 sglygomis ir
tiekiami sterils.

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

Neuz$aldyti.

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 pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os 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

jy kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai neperne$a infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Nedékite | CO, inkubatoriy, nes
apsauginés fosfato buferinés embriony
uzsaldymo terpés ,Embryo Thawing Pack*
savybeés néra pakankamos CO, aplinkai.
UzSaldytos zigotos ar embrionai yra veikiami
osmosinio slégio, todél su jais reikia elgtis
labai atsargiai.

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 Thawing Pack” bent 2 valandas

asildoma kambario temperataroje.

2. giaudeliai iSimami i$ skysto azoto (LN,)
ir 30 sekundziy palaikomi kambario
temperatiroje. Tuomet Siaudeliai 1
minutei patalpinami j 30 °C vanden;.

3. Siaudeliai arba $aldymo mégintuvéliai
atidaromi pagal gamintojo instrukcijas, o
jy turinys iSpilamas j Petri IékStele.

4. Zigotos arba embrionai 5 minutéms
patalpinami j kambario temperatiros
terpe i$ ,Vial 1%

5. Zigotos arba embrionai 5 minutéms
perkeliami j kambario temperatdros terpe
i8 ,Vial 2% tuomet — 10 minugiy j taip pat
kambario temperataros terpe i$ ,Vial 3"

6. Zigotos arba embrionai perkeliami
kambario temperatdros terpe i$ ,Vial 4.

7. Zigotos arba embrionai iSimami i$ ,Vial 4"
terpés ir praplaunami atitinkamoje
mitybos terpéje, atsizvelgiant j jy
vystymosi stadijg prie$ uzsaldant ir
perkelimo dieng. Zigotos arba embrionai
patalpinami j mitybos terpe naudojant tg
pacig terpe.

Iv- latvieSu valoda

Sasaldétu cilveéka zigotu un SkelSanas posma
embriju atkausésanai, izmantojot Embryo
Freezing Pack.

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

lepakojums
1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)

1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

lepakojuma lielums

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

Sastavs
Cilvéka albumina §kidums (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 analizu 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
temperatara, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Preparats klUst bezkrasains, peléks,
dulkains vai pardda acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

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

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficéSanas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imtndeficita 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
izraisttajus.

Piezime. Neievietojiet CO, inkubatora ka
fosfata buferapjomu Embryo Thawing Pack,
jo tas ir nepietiekami CO, atmosférai.
Kriokonservétas zigotas vai embriji ir
osmotiski noslogoti, un ar tiem jarikojas |oti
uzmanigi.

Piezime. Ladzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama $1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvideéSanu.

Lietosanas instrukcija

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

2. lIznemiet ndjinas no 8kidra slapekla
(LN,) un paturiet istabas temperatara 30
sekundes. Péc tam ndjinas uz 1 minati
ievietojiet 0dent, kura temperatara ir
30 °C.

3. Atveriet ndjinas vai kriocaurulites
atbilstosi razotaja noradijumiem un
ielieciet saturu Petri traucina.

4. levietojiet zigotas vai embrijus Skiduma
no Vial 1 istabas temperatira uz 5
minatém.

5. Parvietojiet zigotas vai embrijus Vial 2
8kiduma istabas temperatra uz 5
minatém un péc tam Vial 3 Skiduma
(istabas temperatara) uz 10 minatém.

6. Parvietojiet zigotas vai embrijus Vial 4
8kiduma istabas temperatara.

7. lznemiet zigotas vai embrijus no Vial 4
Skiduma un nomazgajiet piemérota
kultdras $kiduma atkariba no vides
stavokla sasaldéjot un parvietosanas
dienas. levietojiet zigotas vai embrijus
kultara, lietojot tadu pasu Skidumu.



mk - MakegOHCKMN

3a 0[IMp3HyBak-e Ha YOBEYKU 3UrOTH
1 eMBpnoHM BO cTaanym Ha fienba,
3ampsHaTtu co Embryo Freezing Pack.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnuka ganv npuyvHaTta 3a
HENMoOAHOCT € Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npow3asog Tpeba aa ro kopucrat camo
npodecuoHanuym obyyermn 3a ART TpeTmaH.

MakyBawe

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

FonemuHa Ha nakyBamweTo

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

Coapxu
PacTtBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYNUH

TecToBM 3a KOHTPOMa Ha KBanuTeT

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

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

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha em6puonu Ha rnysum (MEA)
3ab6enewka: Pesyntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHV Bo CepTndrkaToT 3a aHanusa,
KOj € gocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTcTBO 3a YyBake U cTabunHocTt
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecMpaHi u
ncrnopayaHu CTepUIHU.

[a ce yyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0of CBETNUHA.

[la He ce 3aMp3HyBa.

Mo 3arpeBaneTO, BULLIOKOT (HeynoTebeH)
Meauym a ce ppnu.

Mpou3BofoT ce ucnopavyBa Bo amnynu 3a
efHa ynotpeba.

Kora ce yyBa cnopep ynatcteara og
NpoV3BOAUTENOT, NPOMU3BOAOT € cTabuneH
[0 [aTyMOT O3HAY€eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNasnMBOCT U
npeaynpenyBaka

Mpon3BogoT He cMee Ja ce KopUcTu
[OKOJIKY:

MakyBareTO Ha NPoun3BOAOT M3rneaa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.
WcTeueH e pokoT 3a ynotpeba.
MpownsBoaoT ja cmeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
kakBu 6uno 3Hauu Ha MrkpoburonoLko
3aragyBatbe.

wh

BHumaHnwue: NponssogoT e 3a egHa
ynotpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopaau onacHocT o
KOHTamMuHaumja.

BHumanue: Cute npoussoau o kps Tpeba
[a ce TpeTupaart kako noTeHuujanHo
3apasHu. I3BopHMOT maTepujan wTo

ce KOpUCTM 3a NPOVN3BOACTBO Ha OBOj
npon3BoA e TeCTUpaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuseH Ha HBsSAg v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHMOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3roniemyBake. HuegeH nosHat meto Ha
TecTupake He MoXe Aa rapaHTupa aeka
nNpou3Bo/ CO NOTEKNO 0/} YOoBEYKa KpB Hema
[a npeHece 3apasHu areHcu.

3abenelwka: [la He ce ctasa Bo CO,
nHKy6aTop, buaejkn kanaynTeToT 3a
nycdepupare Ha Embryo Thawing Pack co
docateH nycep He e fosoneH 3a CO,
aTtMmocdepaTa.

KpunosauyBaHuTe 3UroT ce 0OCMOTUYHO
BO36yaeHn 1 co HUB Tpeba BHUMaTenNHo Aa
ce nocranyBa.

3ab6enewka: Vimajte ja npeasua notpebarta
3a crnepnuBOCT Ha 0BOj npon3sod. OcBeH
Toa, BO OBa none Moxe fa nocrojat
HaLMOoHanHu 3akoHcku Gapata Bo BallaTa
apxasa.

3ab6eneuwka: [la ce ynotpebysa camo Bo
KoMGUHauwja co Apyru ypean HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba ga ce otcTpaHu
BO COrMAacHOCT CO NoKanHuTe Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MEeANLMHCKN ypeau.

YnaTtcTBO 3a ynoTtpeba

1. TpeTtxoaHo 3atonnysajte ro Embryo
Thawing Pack Hajmanky 2 yaca Ha cobHa
Temneparypa.

2. V3BapgeTe ru crnamMkuTe of TeYeH
a3ot (LN,) n yyBajTe ru Ha cobHa
TemnepaTypa Bo pok of 30 cekyHau.

MoToa cTaBeTe rn cnamknTe BO BoAA Ha
30°C Bo pok oA 1 MuHyTa.

3. OrTBOpeTe rv cnamkuTe unm KpuoTybute
cnopepj ynaTtctsarta Ha Nnpou3BoAuTenoT
1 ucTypeTe ja cogpxuHara Bo lNeTpues
cap.

4. CraBeTe rvt 3urotute unu emopnoHuTe
BO MeanymoT of Vial 1 Ha cobHa
TemnepaTypa 3a BpemeTpaeke oa 5
MUHYTU.

5. WsBplieTe TpaHcdep Ha 3uroTuTe nnm
em6proHuTe Bo MeanymoT oA Vial 2 Ha
cobHa TemnepaTypa 3a BpemeTpaete
oA 5 MUHYTH, a NOTOa@ BO MEANYMOT
op Vial 3 Ha cobHa TemnepaTypa 3a
BpemeTpaene o 10 MuHyTH.

6. Wa3BplieTe TpaHcdep Ha emBpuoHuTe
Bo meaunymoT of Vial 4 Ha cobHa
TemnepaTypa.

7. W3Bapete rv aurotute unv em6puoHnTe
op Vial 4 n uamujte rm Bo coogseTeH
MeauyM 3a KynTypa, BO 3aBUCHOCT Of
CTaAnyMOT Ha pa3Boj CO 3aMp3HyBame
1 fieHoT 3a TpaHcdep. CtaBeTe rn
3UroTuTe NN eMEpUoHTHE BO KynTypa
CO KOPUCTEHE Ha UCTUOT MeaUyM.

nl - nederlands

Voor het ontdooien van humane zygoten
en embryo's in de splitsingsfase die zijn
ingevroren met gebruik van het Embryo
Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Verpakkingsgrootte

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.

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 Thawing Pack
onvoldoende is voor de CO,-atmosfeer.

De cryogepreserveerde zygoten en embryo's
bevinden zich in osmotische stress en
moeten daarom zeer voorzichtig worden
behandeld.

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 Thawing Pack
gedurende minimaal 2 uur voor bij
kamertemperatuur.

2. Verwijder de strootjes uit de vloeibare
stikstof (LN,) en houd ze gedurende 30
seconden bij kamertemperatuur. Plaats
de strootjes vervolgens gedurende 1
minuut in water bij 30°C.

3. Open de strootjes of cryobuisjes volgens
de instructies van de fabrikant en giet de
inhoud in een petrischaal.

4. Plaats de zygoten of embryo's gedurende
5 minuten in het medium uit Vial 1 bij
kamertemperatuur.

5. Breng de zygoten of embryo's gedurende
5 minuten over in het medium uit Vial 2
bij kamertemperatuur en vervolgens
gedurende 10 minuten in het medium uit
Vial 3 bij kamertemperatuur.

6. Breng de zygoten of embryo's
over naar het medium uit Vial 4 bij
kamertemperatuur.

7. Verwijder de zygoten of embryo's uit
het medium uit Vial 4 en was ze in een
geschikt kweekmedium, afhankelijk van
de ontwikkelingsfase op het moment van
invriezen en de dag van de overdracht.
Zet de zygoten of embryo's op kweek met
gebruik van hetzelfde medium.

For tining av humane zygoter og embryoer
pa delingsstadiet som har veert frosset med
Embryo Freezing Pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Pakningsstorrelse

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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/ml (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
www.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.

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
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes & 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 Thawing Pack er utilstrekkelig for
CO,-atmosfaeren.

De kryopreserverte zygotene eller
embryoene er osmotisk stresset og ma
handteres sveert forsiktig.

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 Thawing Pack minst 2
timer ved romtemperatur.

2. Targrene ut fra flytende nitrogen
(LN,) og hold dem i romtemperatur i
30 sekunder. Plasser deretter rarene i
vann ved 30 °C i 1 minutt.

3. Apne rgrene eller cryo-glassene i
henhold til produsentens anvisninger og
overfgr innholdet til en petriskal.

4. Plasser zygotene eller embryoene i
medium fra Vial 1 ved romtemperatur i
5 minutter.

5. Overfer zygotene eller embryoene til
medium fra Vial 2 ved romtemperatur
i 5 minutter og deretter til medium fra
Vial 3 i romtemperatur i 10 minutter.

6. Overfer zygotene eller embryoene til
medium fra Vial 4 ved romtemperatur.

7. Fjern zygotene eller embryoene
fra Vial 4 og vask i passende
dyrkningsmedium, avhengig av
utviklingsstadiet pa innfrysingsdagen
og overfgringsdagen. Plasser zygotene
eller embryoene i en kultur med samme
medium.

pt - portugués

Para descongelar zigotos humanos e
embrides na etapa de clivagem congelados
usando o Embryo Freezing Pack.

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.

Contetudo da embalagem

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Tamanho da embalagem

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

Contém
Solucéo 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 conservagao e estabilidade
Os produtos sdo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

N&o congelar.

Eliminar o excesso de produto (néo 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.

Precaugdes 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 ndo 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 n&o transmitam agentes
infeciosos.

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

Os zigotos ou embrides criopreservados
estéo sob "stress" osmoético e devem ser
manuseados cuidadosamente.

Nota: Tenha em atengéo 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 utilizagao

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

2. Remover as palhetas do azoto liquido
(LN,) e manté-las a temperatura
ambiente durante 30 segundos. A seguir,
colocar as palhetas em agua a 30 °C
durante 1 minuto.

3. Abrir as palhetas ou tubos de
crioconservagao de acordo com as
instrugdes do fabricante e retirar o
conteudo para uma placa de Petri.

4. Colocar os zigotos ou embrides no meio
do Vial 1 a temperatura ambiente durante
5 minutos.

5. Transferir os zigotos ou embrides para o
meio do Vial 2 a temperatura ambiente
durante 5 minutos e depois para o meio
do Vial 3 a temperatura ambiente durante
10 minutos.

6. Transferir os zigotos ou embrides para o
meio do Vial 4 a temperatura ambiente.

7. Remover os zigotos ou embrides do meio
do Vial 4 e lavar num meio de cultura
apropriado, dependendo do estagio de
desenvolvimento antes do congelamento
e do dia da transferéncia. Colocar
os zigotos ou embrides numa cultura
usando o mesmo meio.

ro - romana

Mediu folosit pentru decongelarea zigotilor
si embrionilor umani in stadiu de clivaj
congelati cu Embryo Freezing pack.

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

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Dimensiunile ambalajului

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.

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 sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Nu plasati produsul in incubatorul cu
CO, deoarece capacitatea de protectie a
fosfatului continut de Embryo Thawing Pack
este insuficienta pentru atmosfera de CO,
Zigotii si embrionii umani congelati sunt intr-o
stare de stres osmotic, motiv pentru care
trebuie manipulati cu mare grija.

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 Thawing Pack la
temperatura camerei timp de minimum 2
ore.

2. Scoateti paietele din azotul lichid (LN,) si
|asati-le la temperatura camerei timp de
30 secunde. Apoi puneti paietele in apa
de 30 °C timp de 1 minut.

3. Deschideti paietele sau criotuburile
conform indicatiilor producatorului si
transferati continutul intr-o placa Petri.

4. Pastrati zigotii sau embrionii in mediul din
Vial 1, la temperatura camerei, timp de 5
minute.

5. Transferati zigotii sau embrionii in
mediul din Vial 2, timp de 5 minute, tot la
temperatura camerei, iar apoi in mediul
din Vial 3, timp de 10 minute.

6. Transferati zigotii sau embrionii in mediul
din Vial 4 la temperatura camerei.

7. Scoateti zigotii sau embrionii din mediul
din Vial 4 si spalati-le intr-un mediu de
culturd adecvat, in functie de stadiul
de dezvoltare din momentul congelarii
si a zilei de transfer. Puneti zigotii sau
embrionii intr-o cultura cu acelasi mediu.

[ina paamopaxuBaHus YenoBe4yecknx

3UroT M AMEGPUOHOB Ha cTaauu ApoGreHus,
3aMOPOXEHHbIX C UCMoNb3oBaHnem Habopa
ansa samopaxvBanua Embryo Freezing Pack.

[aHHbI NnpoayKT ucnonb3yeTcs B obnactu
BPT B umMknax nedyexus 6ecnnoans kak
JKEHCKOW, TaK M MY>XXCKOWM 3TUONOrnm.
MpoaykT NnpeaHasHaveH ans

MCNONb30BaHUSA UCKITHOUYUTENBHO
npodeccuoHanamu,
cneunanuavpyowmmncs B obnactn BPT.

YnakoBka

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4

Pa3mep ynakoBku

10984010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2
(10 mn); 1 x Vial 3 (10 mn); 1 x Vial 4 (10 mn)

CocTtas
PacTBop anb6ymuHa yenoseka (CAY)
PeKkoMBUHaHTHBI MHCYNWH YenoBeka

KoHTponk kauecTBa

KoHTpons ctepunsHoctn (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILUHBIX 3MOPUOHaX
(MEA)

MpumeuaHue: Pesynstathl aHanusa
Kaxaon naptuun npuseaeHsl B Ceptudukarte
aHanusa, npeAcTaBfeHHOM Ha WWW.Origio.
com.

CTabunbHOCTL M NpaBuna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLNW acenTUuyeckyo
06paboTKy 1 NOCTABNATCA B CTEPUNBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoi ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHaTb OT
BO3JENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxvBaTb.

Mocne HarpeBaHWs HENCNONb30BAHHYIO
cpeny Heo6XoAnMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT nocTaBnsieTcs Bo hrnakoHax,
npefaHa3Ha4yeHHbIX AN15 04HOPa30BOro
MCnonb3oBaHus.

Mpwn xpaHeHU B COOTBETCTBUN C
yKasaHVWsiMU Npou3BoanTens npoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNAOTb 40 AAThI
NCTEYeHNst Cpoka roAHOCTU, YKa3aHHOMN Ha
3TUKeTKe nakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayiTe NnpoayKT B crieaytoLwmnx

cnyyasix:

1. Ecnu ynakoBka nospexaeHa unu
HapylueHa ee LiefIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WU UMEET NPU3HAKK
MUKPOBHOW KOHTaMUHaL UK.

OcTopoxHo: MNpoayKkT npefHa3HayeH ans
0[JHOPA30BOro NCMONb30BAHUSA U HE AOIKEH
MCnonb3oBaTbCs NOBTOPHO M3-3a pUcka
KOHTaMuHaLuum.

OcTopoxHo: Bce npoaykTbl-nponsBoaHble
KPOBW SIBASIIOTCS NOTEHLUaNbHO
MHPEKUMOHHbIMU. Chipbe, NCNONb30BaHHOE
ANA NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLMNIA KOHTPOSIb,
KOTOPbII NMokasasn oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBre
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupyceol
renatuta B n C. Kpome TOrO, Chbipbe

6bIn10 ccnegoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YCTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpYCa.
Hu 0AuH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCyTCTBME Nepeaayn
B0O36yauTEnen nidekuuii c npenapatamm
Ha 6a3e KpoBM YernoBeka.

MNpumeuanue: He ctasbte cpeay B CO,
nHky6aTop, Tak kak 6ydepHas eMkocTb
doccaTtHoro 6ychepa Embryo Thawing Pack
HefocTtaTodHa ans CO, atmocdepsi.
3UroTbl 1 3MOGPUOHBI UCMbITLIBAKOT BO

BpPEMSi KPMOKOHCEPBALMN OCMOTUYECKUI
CTPeCC U HYXAalTCA B O4EHb akKypaTHOM
obpalyeHun.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf TakumMmn
npoayktamu. B aToii ccpepe moryT
CylLleCTBOBATb TaKXe HaLMoHasnbHble
HOpMaTuBHble Tpe6oBaHWS BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTaa u
npucnocobnexus, npumMmeHsiemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[0JDKHbI ObITb NPpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNONb30BaHNS.

MpumeyaHue: YTunmsaums yctponcrea
oCyLLecTBNsIeTCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENBLCTBOM 06
yTUnu3auum MeauumnHCKNX yCTPOMCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. TlpeaBapuTenbHO Nporpente
Embryo Thawing Pack go komHaTHOW
TemnepaTypbl B Te4eHNE MUHUMYM
2 vacos.

2. JocTaHbTe naweTbl U3 XNAKOro asota
(LN,) n BbIAEPXNTE NPY KOMHATHOM
TemnepaType B TeveHune 30 cekyHa.
3aTem nomecTuTe NaneTsl B BOAY Npn
Temnepatype 30 °C Ha 1 MUHYTY.

3. OTkpoiiTe naineTbl UnNu KpUonpoBMpPKK
B COOTBETCTBUM C peKOMeHaaumamm
N3roTOBUTENSA U NepeHecuTe
cofepxumoe B valky Metpu.

4. TlomecTWTe 3UroTbl UM 3MOPUOHbI
B cpeny u3 Vial 1 Ha 5 MUHYT npu
KOMHaTHOW Temneparype.

5. lepeHecuTe 3UroTbl UM AMBGPUOHBI
B cpeay u3 Vial 2 Ha 5 MUHYT npu
KOMHaTHOM Temneparype, a 3aTem
B cpeay u3 Vial 3 npu komMHaTHOM
TemnepaTtype Ha 10 MUHYT.

6. [lepeHecuTe 3UroTbl UNN AMBPUOHbI
B cpeay u3 Vial 4 npu koMHaTHOW
TemnepaTtype.

7. W3Bnekute 3UroTbl Unn aMGPUOHBI
13 cpeapl u3 Vial 4 n npomoiite B
COOTBETCTBYHOLLE KyNbTypanbHoi cpeje,
B 3aB/CMMOCTM OT CTaANUK pasBuTUA
B MOMEHT 3aMOpaxunBaHus 1 OT Hs
nepeHoca. [oMecTuTe 3uroThl Unu
3MOPUOHBI B Ty e KynbTyparnbHyto cpeay.

sk - slovenéina

Na rozmrazovanie ludskych zygot a embryi
Stadiového delenia zmrazenych pouzitim
Embryo Freezing Pack.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

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

Balenie

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Velkost balenia

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

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)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na myS$ich 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.

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouZzitie.

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 prekroc¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: Produkt je ur€eny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhfadom na
riziko kontaminéacie.

Pozor: So v§etkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. 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 zvy$enie. Ziadne
zname testovacie metdédy nemo6zu poskytnut
zaruku, ze produkty odvodené z ludskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

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

Zygoty alebo embrya konzervované hlbokym



0717
Ver. 11: 2022. Mar 30
3/3

Embryo Thawing Pack

mrazenim su osmoticky namahané a malo by
sa s nimi manipulovat velmi opatrne.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse,

vo vasej krajine mézu existovat’

vnutrostatne pravne predpisy I
tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur€ené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomdécok.

Pokyny na pouzitie

1. Predhrejte Embryo Thawing Pack na
minimélne 2 hodiny pri izbovej teplote.

2. Odoberte ty€inky z kvapalného dusika
(LN,) a udrzte 30 seklnd pri izbovej
teplote. Potom ty€inky umiestnite do vody
pri teplote 30°C na 1 minutu.

3. Tyginky alebo kryoskumavky otvorte
podla pokynov vyrobcu a vypudte obsah
do Petriho misky.

4. Umiestnite zygoty alebo embrya do
média z Vial 1 pri izbovej teplote na 5
minut.

5. Preneste zygoty alebo embrya do média
z Vial 2 pri izbovej teplote na 5 minut,

a potom do média z Vial 3 taktiez pri
izbovej teplote na 10 minut.

6. Preneste zygoty alebo embrya do média
z Vial 4 pri izbovej teplote.

7. Odoberte zygoty alebo embrya z
média Vial 4 a premyte ich vo vhodnom
kultivaénom médiu, v zavislosti od Stadia
vyvoja pri mrazeni a v defi prenosu.
Zygoty alebo embrya umiestnite do
kultary pouzitim toho istého média.

sl - slovensko

Za odtajanje oplojenih ¢loveskih zigot in
zarodkov v stopnji brazdanja, ki so bili
zamrznjeni z Embryo Freezing Pack.

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.

Embalaza

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Velikost pakiranja

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.

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

Izdelka ne uporabljajte, ¢e:

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 poviSani. 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 Thawing Pack
nezadostna za CO, ozracje.

Z zamrznitvijo ohranjene zigote ali zarodki so
delezni osmotskega tlaka, zato je potrebno z
njimi ravnati zelo previdno.

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
pripomodek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

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

2. Odstranite cevke iz tekoCega dusika
(LN,), ki naj bojo na sobni temperaturi 30
sekund. Nato dajte cevke za 1 minuto v
vodo s temperaturo 30 °C.

3. Cevke ali zamrzovalne steklenicke
odprite v skladu z navodili proizvajalca in
izlocite vsebino v petrijevko.

4. Za 5 minut poloZite zigote ali zarodke v
medij iz Vial 1 pri sobni temperaturi.

5. Prenesite zigote ali zarodke v medij iz
Vial 2 pri sobni temperaturi za 5 minut in
nato v medij iz Vial 3 za 10 minut, prav
tako pri sobni temperaturi.

6. Prenesite zigote ali zarodke v medij iz
Vial 4 pri sobni temperaturi.

7. Odstranite zigote ali zarodke iz medija
v Vial 4 in jih odistite v ustreznem
gojitvenem mediju glede na razvojno
stopnjo ob zamrzovanju in dan prenosa.
Zigote ali zarodke dajte v kulturo in pri
tem uporabite isti medij.

sv - svenska

For upptining av manskliga zygoter och
embryon i klyvningsstadiet som frysts ned
med Embryo Freezing Pack.

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

Forpackning

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Forpackningsstorlek

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (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.

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

Far inte frysas.

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

Anvéand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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

Varning: Produkten &r avsedd fér
engangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av risken fér 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 kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

Obs: Far ej placeras i CO,-inkubatorn
eftersom det fosfatbuffrade Embryo Thawing
Pack inte har tillrackligt med buffertkapacitet
for CO,-atmosfaren.

De kryopreserverade zygoterna eller
embryona har utsatts fér osmotisk stress och
maste hanteras med stor varsamhet.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
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 &ndamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

1. Férvarm Embryo Thawing Pack i minst 2
timmar i vanlig rumstemperatur.

2. Avlagsna strana fran det flytande kvavet
(LN,) och lat dem vara i rumstemperatur
i 30 sekunder. Placera darefter strana i
vatten vid 30 °C under 1 minut.

3. Oppna strana eller kryoréren i enlighet
med tillverkarens anvisningar och tém
innehallet i en petriskal.

4. Placera zygoterna eller embryona i
mediet fran Vial 1 vid rumstemperaturi 5
minuter.

5. For 6ver zygoterna eller embryona till
mediet fran Vial 2 vid rumstemperatur
och vénta i 5 minuter. Fér darefter 6ver
dem till mediet fran Vial 3, dven detta i
rumstemperatur och vanta 10 minuter.

6. For dver zygoterna eller embryona till
mediet fran Vial 4 vid rumstemperatur.

7. Avlagsna zygoterna eller embryona fran
mediet fran Vial 4 och tvatta dem i ett
lampligt odlingsmedium, beroende pa
utvecklingsstadiet vid frysningen och
overféringsdagen. Placera zygoterna
eller embryona i en kultur med samma
medium.

tr - tiirkge

Embryo Freezing Pack kullanilarak
dondurulmus insan zigotlari ve bolinme
evresindeki embriyolari ¢dzmek icindir.

Bu rdn, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakl olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket

1041 Embryo Thawing Pack
1042 Embryo Thawing Pack
1043 Embryo Thawing Pack
1179 Embryo Thawing Pack

Vial 1)
Vial 2)
Vial 3)
Vial 4)

Paket boyutu

10984010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml); 1 x Vial 3 (10 ml); 1 x Vial 4 (10 ml)

igindekiler
Insan albumini soliisyonu (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/mI (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 dayanikhlik
Urtinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir.

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! i1sitarak
bertaraf ediniz.

Urtinler tek kullanimlik olarak kiigiik siselerde
tedarik edilmistir.

Urtin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandidi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urlin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmig ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve bulasici
olma riskinden dolay! bir daha
kullanilmamasi gerekir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Uriinin
Uretimi i¢in kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin 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 dlsuk
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Urdnlerin
bulasici etkenleri gecirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Fosfat tamponlu Embryo Thawing
Pack'in tampon kapasitesi CO, atmosferi
icin yeterli oimadigindan CO, inkiibatériine
yerlestirmeyin.

Kriyo prezervasyondaki zigotlar veya
embriyolar osmotik stres altindadir ve gok
dikkatli muamele edilmelidir.

Not: Bu Uriiniin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, Ulkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi dizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

1. Embryo Thawing Pack'i oda sicakliginda
minimum 2 saat énceden isitin.

2. Sivi azottan (LN,) gubuklari gikarin ve
30 saniye oda sicakliginda tutun. Sonra
cubuklari 30 °C'de suya 1 dakika slre ile
yerlestirin.

3. Cubuklari veya kriyotlpleri lreticinin
talimatina gére agin ve igindekileri bir
Petri tabagina gikartin.

4. Vasattaki zigotlari veya embriyolari
Vial 1'den 5 dakika slre ile oda
sicakhgina alin.

5. Zigotlari veya embriyolari Vial 2'den
vasata oda sicakliginda 5 dakika sire
ile ve sonra Vial 3'ten vasata yine oda
sicakhginda 10 dakika sire ile yerlestirin.

6. Zigotlari veya embriyolari oda
sicakhginda Vial 4'ten vasata yerlestirin.

7. Zigotlari veya embriyolar Vial 4
vasatindan gikarin ve dondurma ve
aktarma guniindeki gelisme evresine
bagli olarak uygun kultur vasatinda
yikayin. Zigotlari veya embriyolari ayni
vasati kullanarak kdltiire yerlestirin.

[ins po3MopoXXyBaHHS NIOACLKUX 3UTOT i
eM6pioHiB Ha cTagii ApobneHHs, siki Bynu
3aMopoXeHi 3a gonomoroto Embryo Freezing
Pack.

[laHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeTOoAMLi AONOMKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHsa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i YonoBivoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Ansi BUKOPUCTaHHS
BVKIIOYHO cnevyianictamu y cdepi APT.

YnakoBka

1041 Embryo Thawing Pack (Vial 1)
1042 Embryo Thawing Pack (Vial 2)
1043 Embryo Thawing Pack (Vial 3)
1179 Embryo Thawing Pack (Vial 4)

Po3mip ynakoBku

10984010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2
(10 mn); 1 x Vial 3 (10 mn); 1 x Vial 4 (10 mn)

Cknap
Po3unH ansbyminy nioguum (CAN)
PekomMBiHaHTHUI iHCYNiH NoanHN

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcuHIB < 0,1 oagnHMLb
eHpoTokeuny/mn (Ph.Eur., USP)

Anania smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha emBpioHax muwen (MEA)
Mpumitka: Pesynbtatit aHanisy KoxHoi
naptii HaBeaeHo B CepTudikarti aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MNMpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHIiCTL
MpoaykTv npoiLunn acenTnyHy o6pobky i
nocTavyalnTbCs B CTEPUNLHOMY CTaHi.
36epiraTvt B opuriHanbHiii ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BBy
csiTna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIA) HEOGXiAHO BUAANUTH.
MpoaykT noctavaeTbes y hnakoHax,
NpU3HaYeHnx Ana 04HOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHS.

[Mpw 36epiraHHi BiAnoBigHO A0 IHCTPYKLi
BMPOGHVKa NPOAYKT 3anuLiaeTbes
cTabinbHUM 40 AaTh 3aKiHYEHHSA CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTuKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHA 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowukogxeHo abo nopyLieHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4yMBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuie cTano 6esbapsHum,
KanamyTHuMm abo mae o3Haku MikpobHOT
KOHTaMmiHaUii.

O6epexHo: Liei npoaykT npusHayeHo Ans
0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS, i Oro He cnif
BUKOPUCTOBYBATV NOBTOPHO Yepes pusnk
3apaxeHHs.

O6epexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXaloTbCsA NOTEHLINHO iHdeKLiiHUMN.
CupoBWHa, siKky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOGHMLTBa AAHOro NPoAyKTY, Npoilina
BiANOBIAHWI KOHTPONb, L0 NOKa3aB

BifICY THICTb @HTUrEHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiACyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renaTutie B i C. Kpim Toro,
cupoBuHy Byno gocnigxeHo Ha napBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogZeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MoOXe rapaHTyBaTW BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHbekUin y npenaparTax,
BWUIOTOBEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

MpwumiTtka: He cnig ctaButn cepenosuile
Ao inky6aTtopa CO,, 60 GydepHa emMHicTb
doccaTtHoro Bychepa Embryo Thawing Pack
HeaocTaTHA ana atmocepu CO,.

3urotu i em6pioHm nigpaTbCa
OCMOTWUYHOMY CTpecy nia Yac
kpiokoHcepBaluii i noTpebyloTb Ayxe
06EepPEKHOr0 CTABNEHHS.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abeaneynTtu
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOro
npenapaty. Kpim Toro, y Lin cdepi MoXyTb
OiSTY BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6u, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUpoGoMm,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMICHI0ETLCSA BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKOHOAABCTBA NPO YyTUNi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTpPYKUIT 3 BUKOpPUCTaHHSA

1. TonepeaHbo nporpitn Embryo Thawing
Pack npu kimHaTHin Temnepartypi
NPOTArOM MiHIMYyM 2 rOAMUH.

2. [icTtaTtn KpioCOMOMUHKM 3 pPiAKOro
a3oTy (LN,) i BUTpUMaTy Npu KimHaTHil
TemnepaTypi npotarom 30 cekyHA.
[MoTiM NOMICTUTN COMOMUHKM B BOAY
TemnepaTtypoto 30 °C Ha 1 XBUNUHY.

3. BiakpuTun kpioconomuHkn abo
Kpionpo6ipku 3rifHO 3 pekoMeHaaLiaMu
BMPOBHMKa Ta NepeHecTH BMICT y YaLlKy
MeTpi.

4. TlomicTuTn 3UuroTn abo em6pioHn fo
cepegosuua 3 Vial 1 Ha 5 xBunuH npu
KiMHaTHI TemnepaTypi.

5. MepecaanTu 3urotn abo emoGpioHu
no cepeposuua 3 Vial 2 Ha 5 xBuUnuH
npu KiMHaTHi TemnepaTypi, a NoTiM
Ao cepeposuwa 3 Vial 3 Takox npu
KiMHaTHI TemnepaTypi Ha 10 XBUAUH.

6. MepecaanTu 3urotn abo em6pioHn Ao
cepepgosuua 3 Vial 4 npu KiMHaTHIR
Temneparypi.

7. BuTArHyTv 3urotn abo embpioHn
3 cepeposuua Vial 4 i npomuTtn
y BiANOBIAHOMY XWUBUMNBLHOMY
cepefoBuLLi, 3anexHo Bif cTaaii
PO3BUTKY i Bifl AHA Nepeca)XyBaHHs.
MomicTuTn 3urotn abo em6pioHN B
KynbTypy 3 BUKOPUCTAHHAM TOro Camoro
XUBUNBHOTO cepefoBuLla.

@ UATR.099



