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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.
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