
Material included in the package:
Product code: 4 EMF01_P_KIT1
•	 1 x 10 ml EmbryoStore Freeze  (4 EMF01_P_F)
•	 1 x 10 ml EmbryoStore Thaw 1  (4 EMF01_P_T1)
•	 1 x 10 ml EmbryoStore Thaw 2  (4 EMF01_P_T2)
•	 1 x 10 ml EmbryoStore Thaw 3  (4 EMF01_P_T3)

Material not included in the package:
•	 Sterile pipettes
•	 Center Well dishes/4-Well dishes
•	 Freezing straws
•	 Automatic freezer
•	 Freezing tank with liquid nitrogen (LN2)
•	 Water bath (able to hold 37°C)
•	 LAF bench (ISO 5 environment) 
•	 Microscope
•	 Labtime

Product specifications and quality control: 
•	 All raw materials are of highest available purity (European 

Pharmacopoeia and/or USP standard) if applicable.
•	 A certificate of analysis is available for each batch upon request 

from our website with respective lot number.
•	 The MSDS for the media are available upon request and can 

also be downloaded from our website.
•	 GM501 EmbryoStore is manufactured and tested according to 

the following specifications:

EN: Intended use/Intended users:
•	 GM501 EmbryoStore is a set of ready-to-use media for freezing 

and thawing human embryos between 2PN and 4 cell stage.
•	 The intended users are IVF professionals (lab technicians, em-

bryologists or medical doctors).
Composition: 
•	 GM501 EmbryoStore are propandiol based cryopreservation 

media which also contain PBS, sucrose and human serum al-
bumin (14-15 g/Liter).

•	 GM501 EmbryoStore do not contain antibiotics.
Instructions for use:
•	 Ensure all media are well mixed before use.
Freezing
1.	 Using a sterile pipette place 1 ml of EmbryoStore Freeze free-

zing medium in a centre well dish (at room temperature).
2.	 Add the embryos (2PN stage) to the freezing medium and allow 

them to settle for about 30 seconds. Caution: because of den-
sity differences the embryos tend to float upwards and shrink 
like raisins.

3.	 Load the embryos in straws leaving about 1/5 air in the straws.
4.	 Seal the straws and label with name, date and number of em-

bryos.
5.	 Start freezing programme within 5-10 minutes. Below is an 

example of a freezing protocol.

pH                                                                                        7.20-7.40

Osmolality (mOsm/kg)                             530-560 EmbryoStore Thaw 3

Sterility                           sterile - SAL10-3  (Sterility Assurance Level)

Endotoxins (EU/ml)                                                                   < 0.25

Mouse Embryo Assay (MEA)                                                                  ≥80
(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %)

CZ: Zamýšlené použití/zamýšlení uživatelé:
•	 GM501 EmbryoStore je sada médií pro přímé použití pro zmra-

zování a rozmrazování lidských embryí mezi buněčnými stadii 
2PN a 4.

•	 Zamýšlení uživatelé jsou odborníci v oblasti umělého oplodnění 
(laboratorní technici, embryologové nebo lékaři).

Složení: 
•	 GM501 EmbryoStore jsou kryoprezervační média založená na 

propandiolu obsahující rovněž PBS, sacharózu a albumin lids-
kého séra (14-15 g/litr).

•	 Média GM501 EmbryoStore neobsahují antibiotika.
Pokyny k použití:
•	 Před použitím zajistěte důkladné promíchání médií.
Zmrazení
1.	 Pomocí sterilní pipety umístěte 1 ml mrazicího média EmbryoS-

tore Freeze do misky s centrální jamkou (při pokojové teplotě).
2.	 Vložte embrya (stadium 2PN) do mrazicího média a ponechte 

je po dobu přibližně 30 sekund usadit. Pozor: z důvodu rozdílů 
v hustotě mají embrya tendenci plavat nahoru a smršťovat se 
podobně jako hrozinky.

3.	 Naberte embrya do brček a v brčkách ponechte kolem 1/5 
vzduchu.

4.	 Utěsněte brčka a označte je názvy, datem a počtem embryí.
5.	 Spusťte mrazicí program do 5-10 minut. Níže viz příklad mra-

zicího protokolu.

DK: Tiltænkt anvendelse/Tiltænkte brugere:
•	 GM501 EmbryoStore er et sæt med brugsklart medie til frys-

ning og optøning af humane embryoer mellem 2PN- og 4-cel-
lestadiet.

•	 De tiltænkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer 
eller læger).

Sammensætning: 
•	 kryokonserveringsmedie, der også indeholder PBS, sakkarose 

og humant serumalbumin (14-15 g/liter).
•	 GM501 EmbryoStore indeholder ikke antibiotika.
Brugsanvisning:
•	 Sørg for, at alt medie er grundigt blandet før brug.
Frysning
1.	 Brug en steril pipette til at komme 1 ml EmbryoStore Free-

ze-frysemedie i en midterbrøndsskål (ved stuetemperatur).
2.	 Føj embryoet (2PN-stadiet) til frysemediet, og vent i ca. 30 se-

kunder, til de er faldet til ro. Forsigtig: pga. forskellige i tæthe-
den vil embryoer have en tendens til at fylde opad og skrumpe 
ind som rosiner.

3.	 Kom embryoerne i rørene, og lad der være ca. 1/5 luft i rørene.
4.	 Forsegl rørene, og kom et mærkat på med angivelse af navn, 

dato og antal af embryoer.
5.	 Start fryseprogrammet inden for 5-10 minutter. Nedenfor ses et 

eksempel på en fryseprotokol.

FI: Käyttötarkoitus / tarkoitetut käyttäjät:
•	 GM501 EmbryoStore on sarja käyttövalmiita jäädytys- ja su-

latusnesteitä välillä 2PN ja 4-soluvaihe oleville ihmisalkioille.
•	 Tarkoitettuja käyttäjiä ovat IVF-ammattilaiset (laboratoriotekni-

kot, embryologit tai lääkärit).
Koostumus: 
•	 GM501 EmbryoStore -liuokset ovat propandiolipohjaisia väli-

aineita, jotka sisältävät myös fosfaattipuskuroitua fysiologista 
suolaliuosta (PBS), sakkaroosia ja ihmisen seerumialbumiinia 
(14-15 g/litra).

•	 GM501 EmbryoStore ei sisällä antibiootteja.
Käyttöohjeet:
•	 Varmista ennen käyttöä, että kaikki aineet ovat hyvin sekoit-

tuneet.
Pakastus
1.	 Laita steriilillä pipetillä 1 ml EmbryoStore-jäädytysnestettä ku-

oppamaljaan (huoneenlämmössä).
2.	 Lisää alkiot (2PN-vaihe) jäädytysnesteeseen ja anna niiden 

asettua n. 30 sekunnin ajan. Varoitus: tiheyseroista johtuen 
alkiot pyrkivät nousemaan ylöspäin ja kipristyvät rusinan kalt-
aisiksi.

3.	 Asettele alkiot olkiin siten, että olkiin jää ilmaa n. 1/5 verran.
4.	 Sulje oljet huolellisesti ja merkitse ne lapulla, jossa on nimi, päi-

vämäärä ja alkioiden lukumäärä.
5.	 Aloita pakastusohjelma 5-10 minuutin sisällä. Jäljempänä on 

esimerkki pakastusjärjestelystä.

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :
•	 GM501 EmbryoStore est un ensemble de milieux prêts à l’emp-

loi pour la congélation et la décongélation d’embryons humains 
entre 2PN (2 pronuclei) et le stade 4 cellules.

•	 Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (tech-
niciens de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:
•	 GM501 EmbryoStore sont des milieux de cryoconservation à 

base de propanediol qui contiennent aussi du PBS (tampon 
phosphate salin), du saccharose et de la sérum-albumine hu-
maine (14-15 g/l).

•	 GM501 EmbryoStore ne contient pas d’antibiotiques.
Instructions d’utilisation:
•	 S’assurer que les milieux sont bien mélangés avant utilisation.
Congélation
1.	 À l’aide d’une pipette stérile, mettre 1 ml de milieu de congéla-

tion EmbryoStore Freeze dans une boîte de Petri à puits central 
(à température ambiante).

2.	 Ajouter les embryons (stade 2PN) au milieu de congélation et 
les laisser pendant 30 secondes. Attention : en raison des diffé-
rences de densité, les embryons ont tendance à flotter vers le 
haut et à se plisser comme des raisins secs.

3.	 Mettre les embryons dans des paillettes en laissant environ 
1/5e d’air dans les paillettes.

4.	 Seller les paillettes et étiqueter les avec le nom, la date et le 
nombre d’embryons.

5.	 Commencer le programme de congélation dans les 5 à 10 mi-
nutes. Le protocole ci-dessous est un exemple de protocole 
de congélation.

HR: Predviđena uporaba / predviđeni korisnici
•	 GM501 EmbryoStore je komplet, spreman za uporabu, medija 

za zamrzavanje i odmrzavanje ljudskih embrija između stadija 
2 PN i 4 stanice.

•	 Predviđeni su korisnici ovoga proizvoda stručnjaci za IVF (labo-
ratorijski tehničari, embriolozi ili liječnici).

Sastav: 
•	 GM501 EmbryoStore su mediji za zamrzavanje na bazi propan-

diola koji također sadrže PBS, saharozu i humani serum albu-
min (14 – 15 g/litra).

•	 GM501 EmbryoStore ne sadrže antibiotike.
Upute za uporabu:
•	 Pobrinite se da prije uporabe dobro promiješate sve medije.
Zamrzavanje
1.	 Pomoću sterilne pipete stavite 1 ml medija za zamrzavanje 

EmbryoStore Freeze u zdjelu s otvorom u središtu (na sobnoj 
temperaturi).

2.	 Dodajte embrije (stadij 2PN) mediju za zamrzavanje i pričekajte 
da potonu otprilike 30 sekundi. Oprez: zbog razlika u gustoći 
embriji često plutaju prema  gore i znaju se smežurati poput 
grožđica.

3.	 Napunite slamke embrijima pri čemu ostavite otprilike petinu 
zraka u slamkama.

4.	 Zapečatite slamke i na njih stavite naljepnicu s imenom, datu-
mom i brojem embrija,

5.	 Počnite program zamrzavanja u roku od pet do 10 minuta. U 
nastavku je primjer postupka zamrzavanja.

DE: Bestimmungsgemäßer Gebrauch
•	 GM501 EmbryoStore ist ein Medien-Kit zum Einfrieren und 

Auftauen von menschlichen Embryonen zwischen dem 2PN- 
und dem 4-Zell-Stadium.

•	 Die bestimmungsgemäßen Anwender sind IVF-Fachpersonal 
(Labortechniker, Embryologen, Fachärzte).

Zusammensetzung:
•	 GM501 EmbryoStore ist ein auf Propandiol basierendes 

Einfriermedium, welches ebenfalls PBS, Saccharose und Hu-
manalbuminlösung (14-15 g/Liter) enthält.

•	 GM501 EmbryoStore enthält kein Antibiotikum.
Gebrauchsempfehlung:
•	 Alle Medien vor Gebrauch gut mischen.
Einfrieren
1.	 Geben Sie 1 ml EmbryoStore Freeze Lösung mit einer sterilen 

Pipette in die zentrale Vertiefung einer Center-Well-Schale (bei 
Raumtemperatur).

2.	 Legen Sie die Embryonen 2PN-Stadium in das Einfriermedium 
und belassen Sie es dort für 30 Sekunden. Achtung: Bedingt 
durch die Dichteunterschiede steigen die Embryonen im Ein-
friermedium nach oben und schrumpfen etwas!

3.	 Befüllen Sie die Einfrierröhrchen mit den Embryonen, so dass 
1/5 Luft in den Röhrchen bleibt.

4.	 Versiegeln Sie die Röhrchen und versehen Sie diese mit Pa-
tientennamen, Datum und Anzahl der Embryonen.

5.	 Starten Sie das Einfrierprogramm innerhalb von 5-10 Minuten. 
Unten finden Sie ein Beispiel für ein Einfrierprotokoll.

Sulatus
1.	 Laita 4-kuoppaviljelymaljaan 1 ml kutakin EmbryoStore-sula-

tusnestettä (1, 2 ja 3). Näin 1 kuoppa jää tyhjäksi pakastettujen/
sulatettujen alkioiden talteenottoa varten.

2.	 Valmistele 37 °C:n vesihaude olkien sulattamista varten. Val-
mistele 1 ml:n tuberkuliiniruisku siten, että laitat sinne ensin 0,8 
ml ilmaa ja sen jälkeen 0,2 ml EmbryoStore 1 -sulatusnestettä.

3.	 Ota oljet nestemäisestä typestä ja jätä ne huoneenlämpöön n. 
5 sekunnin ajaksi.

4.	 Upota olki 37 °C:n vesihauteeseen 5 sekunnin ajaksi (varmista, 
että olkeen ei jää jäätynyttä kohtaa).

5.	 Tyhjennä olki avaamalla molemmat päät         (tyhjän kuopan 
yläpuolella) ja puhaltamalla ruiskun sisältö oljen läpi.

6.	 Nouda alkiot mikroskoopin avulla ja laita ne EmbryoStore 1 
-sulatusnesteeseen.

7.	 Siirrä alkiot EmbryoStore 2 -sulatusnesteeseen 3-5 minuutin 
kuluttua.

8.	 Tästä 3-5 minuutin kuluttua alkiot siirretään EmbryoStore 3 
-sulatusnesteeseen. Jätä ne sinne 3-5 minuutiksi ennen kuin 
jatkat.

9.	 Viimeisessä vaiheessa alkiot siirretään IVF-elatusalustaan pes-
täviksi ja viljeltäviksi.

Varotoimet ja varoitukset:
•	 Ihmisverta tai plasmaseosta sisältävien lääkevalmisteiden käy-

töstä peräisin olevien infektioiden ehkäisemiseksi käytettäviin 
vakiotoimenpiteisiin kuuluvat luovuttajien valinta, yksittäisten 
luovutusten ja plasmaseosten seulonta infektion spesifisten 
merkkien varalta ja tehokkaiden valmistusvaiheitten sisällyt-
täminen virusten inaktivoimiseksi/poistamiseksi. Niistä huo-
limatta ei mahdollisuutta tartunnanaiheuttajan siirtymisestä 
voida täysin poissulkea, kun ihmisverta tai plasmaa sisältäviä 
lääkevalmisteita käsitellään. Sama pätee myös tuntemattomiin 
tai uusiin viruksiin ja muihin taudinaiheuttajiin. Virusinfektioita 
ei ole raportoitu, kun on käytetty Euroopan farmakopean laa-
tuvaatimusten mukaista, vakiintuneita menetelmiä käyttäen 
valmistettua albumiinia.

•	 Käsittele sen vuoksi kaikkia näytteitä mahdollisina HIV:n tai 
hepatiitin tartuttajina. Käytä näytteitä käsitellessäsi aina suo-
javaatetusta.

•	 Työskentele aina tiukan hygieenisissä olosuhteissa (ISO 5 
-ympäristö, esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen vält-
tämiseksi.

•	 Vain tarkoitettuun käyttöön.
•	 Tämän laitteen käyttäjä on vastuussa tuotteen jäljitettävyyden 

ylläpitämisestä ja käyttäjän täytyy soveltuvin osin noudattaa 
kansallisia jäljitettävyyssäännöksiä.

IE: Úsáid sprice/Úsáideoirí sprice:
•	 Is tacar mheán réidh le n-úsáid é EmbryoStore GM501 le hag-

haidh suthanna daonna a reo agus a leá idir 2PN agus staid 
4-chill.

•	 Is gairmithe IVF iad na húsáideoirí sprice (teicneoirí saothar-
lainne, sutheolaithe nó dochtúirí liachta).

Comhdhéanamh: 
•	 Is meán chrió-chaomhnú bunaithe ar phrópán-dí-ól é Embry-

oStore GM501, ina bhfuil siúcrós PBS agus albaimin séirim 
daonna chomh maith (14-15 g/Liotar).

•	 Níl antaibheathaigh ag EmbryoStore GM501.
Treoracha úsáide:
•	 Cinntigh go bhfuil an meán measctha go maith roimh úsáid.
Reo
1.	 Ag úsáid áit phípéid steiriúil 1 ml mheán reo EmbryoStore 

Freeze ar mhias láir (teocht an tseomra).
2.	 Cuir na suthanna ann (staid 2PN) leis an meán reo agus lig 

dóibh síothlú ar feadh timpeall 30 soicind. Cúramach: is minic a 
snámhann na suthanna suas agus a théann na risíní go dtí an 
bun mar gheall ar dhifríochtaí dlúis.

3.	 Lód na suthanna i tuí agus fág timpeall 1/5 aeir ar an tuí.
4.	 Cuir séala ar an tuí agus lipéad leis an ainm, dáta agus líon 

na suthanna.
5.	 Tosaigh an clár reo laistigh 5-10 nóiméad. Breathnaigh ar 

shampla thíos de phrótacal reo.

BG: Предназначение / Предназначени 
потребители
•	 GM501 EmbryoStore е набор от готови за употреба среди за 

замразяване и размразяване на човешки ембриони между 
клетъчни стадии 2PN и 4.

•	  Предназначените потребители са  специалисти по ин 
витро оплождане (лабораторни техници, ембриолози или 
лекари).

Състав: 
•	 GM501 EmbryoStore са среда за криоконсервация, 

базирана на пропандиол, която съдържа също PBS, 
захароза и човешки серумен албумин (14-15 g / l).

•	 GM501 EmbryoStore не съдържа антибиотици.
Инструкции за употреба:
•	 Уверете се, че всички среди са добре смесени преди 

употреба.
Замразяване
1.	 С помощта на стерилна пипета поставете 1 ml среда за 

замразяване EmbryoStore Freeze в съд с централна ямка 
(при стайна температура).

2.	 Добавете ембрионите (стадий 2PN) в замразяващата среда 
и ги оставете да се утаят за около 30 секунди. Внимание: 
поради разликите в плътността, ембрионите са склонни да 
се движат нагоре и да се свиват подобно на стафиди.

3.	 Заредете ембрионите в тръбите, оставяйки около 1/5 
въздух в сламките.

4.	 Запечатайте тръбите и поставете етикет с име, дата и брой 
ембриони.

5.	 Стартирайте програмата за замразяване в рамките на 
5-10 минути. По-долу е даден пример за протокол за 
замразяване.

Rozmrazování
1.	 Umístěte do 4-jamkové kultivační misky 1 ml každého z roztoků 

EmbryoStore Thaw (1, 2 a 3). Zbývá tedy 1 prázdná jamka pro 
sběr zmrazených/rozmrazených embryí.

2.	 Připravte vodní lázeň o 37°C pro rozmrazení brček. Připravte si 
tuberkulinovou stříkačku 1 ml a naplňte ji nejprve 0,8 ml vzdu-
chu a poté 0,2 ml média EmbryoStore Thaw 1.

3.	 Vyjměte brčka z kapalného dusíku a ponechte je při pokojové 
teplotě po dobu přibližně 5 sekund.

4.	 Ponořte brčko do vodní lázně o 37°C na dobu dalších 5 sekund 
(zajistěte, aby v brčku nezůstala žádná zmrzlá částice).

5.	 Vyprázdněte brčko otevřením obou jeho stran (nad prázdnou 
jamkou) a vyfouknutím obsahu stříkačky skrz brčko.

6.	 S pomocí mikroskopu seberte embrya a umístěte je do rozmra-
zovacího roztoku EmbryoStore Thaw 1.

7.	 Po 3-5 minutách přeneste embrya do rozmrazovacího roztoku 
EmbryoStore Thaw 2.

8.	 Po dalších 3-5 minutách přeneste embrya do rozmrazovacího 
roztoku EmbryoStore Thaw 3. Před další činností je zde po-
nechte po dobu 3-5 minut.

9.	 Nakonec přeneste embrya do IVF kultivačního média pro umytí 
a další kultivaci.

Upozornění a výstrahy:
•	 Standardní opatření pro zabránění infekcím v důsledku použití 

Décongélation
1.	 Dans une boîte de Petri à 4 puits, mettre 1 ml de chaque so-

lution de décongélation EmbryoStore Thaw (1, 2 & 3). Cela 
laisse un puits vide pour récupérer les embryons congelés/
décongelés.

2.	 Préparer un bain-marie à 37 °C pour décongeler les paillettes. 
Préparer une seringue à tuberculine de 1 ml en la remplissant 
de 0,8 ml d’air puis de 0,2 ml de milieu EmbryoStore Thaw 1.

3.	 Retirer les paillettes de l’azote liquide et les laisser à tempéra-
ture ambiante pendant environ 5 secondes.

4.	 Immerger la paillette dans le bain-marie à 37 °C pendant 5 se-
condes (s’assurer qu’il ne reste pas de partie congelée dans 
la paillette).

5.	 Vider la paillette en ouvrant les deux côtés de la paillette 
(au-dessus du puits vide) et en soufflant le contenu de la serin-
gue à travers la paillette.

6.	 Récupérer les embryons en utilisant un microscope et les pla-
cer dans la solution de décongélation EmbryoStore Thaw 1.

7.	 Transférer les embryons dans la solution de décongélation Em-
bryoStore Thaw 2 après 3 à 5 minutes.

8.	 Après 3 à 5 minutes, les embryons sont transférés dans la so-
lution de décongélation EmbryoStore Thaw 3. Laisser les pen-
dant 3 à 5 minutes supplémentaires avant de continuer.

9.	 À la dernière étape, les embryons sont transférés dans du mi-
lieu de culture de FIV pour le lavage et la mise en culture.

Précautions et mise en garde :
•	 Les mesures standard de prévention des infections résultant 

de l’utilisation de produits de santé préparés à partir de sang 
ou de plasma humains comprennent la sélection des donneurs, 
le dépistage des dons individuels et des mélanges de plasma 
pour des marqueurs spécifiques d’infection et l’inclusion d’éta-
pes de fabrication efficaces pour l’inactivation/élimination des 
virus. Malgré cela, lorsque des produits de santé préparés à 
partir de sang ou de plasma humains sont administrés, la pos-
sibilité d’une transmission d’agents infectieux ne peut pas être 
complètement exclue. Ceci s’applique aussi aux virus inconnus 
ou émergents et autres pathogènes. Aucune transmission avé-
rée de virus n’a été rapportée avec l’albumine fabriquée selon 
les spécifications de la pharmacopée européenne par les pro-
cessus établis.

•	 Par conséquent, manipuler tous les échantillons comme s’ils 
pouvaient transmettre le VIH ou l’hépatite. Toujours porter des 
vêtements de protection lors de la manipulation d’échantillons.

•	 Toujours travailler dans des conditions d‘hygiène rigoureuses 
(environnement ISO 5, par exemple dans une hotte à flux lami-
naire) pour éviter les contaminations potentielles.

•	 À n’utiliser que pour l’usage prévu.
•	 L’établissement de l’utilisateur de ce dispositif est responsable 

de la maintenance de la traçabilité du produit et doit respecter les 
réglementations nationales concernant la traçabilité, s’il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :
•	 Ne pas utiliser le produit si la bouteille, l’opercule du conte-

neur ou l’emballage est ouvert ou défectueux à la livraison du 
produit.

•	 Ne pas utiliser le produit s’il est décoloré, trouble ou présente le 
moindre signe de contamination microbienne.

Instructions de conservation et stabilité :
•	 La durée de conservation est de 18 mois à partir du moment 

de la fabrication.
•	 Conserver entre 2 et 8°C.
•	 Ne pas congeler avant utilisation.
•	 Conserver à l‘abri de la lumière (du soleil).
•	 Le produit peut être utilisé sans problème jusqu’à 7 jours après 

ouverture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et 
que les produits sont conservés à 2-8°C.

•	 Stable après transport (5 jours maximum) à température élevée 
(£ 37°C).

•	 Le contenu ne peut pas être stérilisé à nouveau après ouver-
ture.

•	 Ne pas utiliser après la date d’expiration.

Temperature
range

Freezing 
rate

Time

Phase 1 RT to +4°C -10°C/min. 2 min.

Phase 2 +4°C to -6°C -2°C/min. 5 min.

Phase 3 -6°C (autoseeding) 0°C/min. 10 min.

Phase 4 -6°C to -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Phase 5 -30°C to -196°C -199°C/min. 1 min.

Thawing
1.	 Place in a 4-well culture dish 1 ml of each EmbryoStore Thaw 

thawing solution (1, 2 & 3). This leaves 1 well empty to retrieve 
the frozen/thawed embryos.

2.	 Prepare a water bath at 37°C to thaw the straws. Prepare a 1 
ml tuberculin-syringe by filling it with 0.8 ml of air first followed 
by 0.2 ml of EmbryoStore Thaw 1 medium.

3.	 Remove the straws from liquid nitrogen and leave at room tem-
perature for about 5 seconds.

4.	 Submerge the straw in the water bath at 37°C for another 5 
seconds (ensure no frozen part remains in the straw).

5.	 Empty the straw by opening both sides of the straw         (above 
the empty well) and blowing the contents of the syringe through 
the straw.

6.	 Retrieve the embryos using a microscope and place them in 
EmbryoStore Thaw 1 thawing solution.

7.	 Transfer the embryos to EmbryoStore Thaw 2 thawing solution 
after 3-5 minutes.

8.	 After another 3-5 minutes the embryos are transferred to Em-
bryoStore Thaw 3 thawing solution. Leave for a further 3-5 mi-
nutes before proceeding.

9.	 At the final stage the embryos are transferred in IVF culture 
medium for washing and further culture.

Precautions and warnings:
•	 Standard measures to prevent infections resulting from the use 

of medicinal products prepared from human blood or plasma in-
clude selection of donors, screening of individual donations and 
plasma pools for specific markers of infection and the inclusion 
of effective manufacturing steps for the inactivation/removal of 
viruses. Despite this, when medicinal products prepared from 
human blood or plasma are administered, the possibility of 
transmitting infective agents cannot  totally be excluded. This 
also applies to unknown or emerging viruses and other patho-
gens. There are no reports of proven virus transmissions with 
albumin, manufactured to European Pharmacopoeia specifica-
tions by established processes.

•	 Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting 
HIV or hepatitis. Always wear protective clothing when hand-
ling specimens.

•	 Always work under strict hygienic conditions (ISO 5 environ-
ment, e.g. LAF-bench) to avoid possible contamination.

•	 Only for the intended use.
•	 The user facility of this device is responsible for maintaining 

traceability of the product and must comply with national regu-
lations regarding traceability, where applicable.

Pre-use checks:
•	 Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or 

shows any evidence of microbial contamination.
•	 Do not use the product if seal of the container is opened or 

defective when the product is delivered.
Storage instructions and stability:
•	 The shelf life is 18 month from time of manufacture.
•	 Store between 2-8°C.
•	 Do not freeze before use.
•	 Keep away from (sun) light.
•	 The product can be used safely up to 7 days after opening, 

when sterile conditions are maintained and the products are 
stored at 2-8°C.

•	 Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature 
(≤ 37°C).

•	 Content cannot be re-sterilized after opening.
•	 Do not use after expiry date.

Auftauen
1.	 Füllen Sie in je ein Well einer 4-Well-Schale 1 ml von jeder Em-

bryoStore Auftaulösung (1, 2 & 3). Das vierte Well bleibt leer, 
da hier die aufgetauten Embryonen aus den Einfrierröhrchen 
hinein gesetzt werden. 

2.	 Bereiten Sie ein Wasserbad mit 37°C vor, um die Einfrierröhr-
chen aufzutauen. Anschließend bereiten Sie eine 1 ml Tuber-
kulin-Spritze vor, indem Sie erst 0,8 ml Luft einsaugen und 
dann 0,2 ml der EmbryoStore Thaw 1 Lösung.

3.	 Einfrierröhrchen aus dem Stickstoff-Lagerbehälter entnehmen 
und für 5 Sekunden an der Luft belassen.

4.	 Tauchen Sie anschließend das Röhrchen für 5 Sekunden in 
das Wasserbad (stellen Sie sicher, dass in dem Röhrchen kei-
ne Kristalle mehr zu sehen sind).

5.	 Entleeren Sie das Röhrchen in das leere Well, indem Sie beide 
Seiten öffnen und den Inhalt mit Hilfe der vorbereiteten Spritze 
hinaus spülen.

6.	 Suchen Sie die Embryonen unter dem Mikroskop und pipettie-
ren Sie diese in die EmbryoStore Thaw 1 Lösung.

7.	 Setzten Sie diese nach 3-5 Minuten in die EmbryoStore Thaw 
2 Lösung.

8.	 Nach weiteren 3-5 Minuten setzten Sie selbige in die EmbryoS-
tore Thaw 3 Lösung um. Belassen Sie die Embryonen hier für 
weitere 3-5 Minuten, bevor Sie fortfahren.

9.	 Zum Schluss pipettieren Sie die Embryonen in IVF-Medium für 
weitere Wash- bzw. Kultivierungsvorgänge.

Sicherheitshinweise und Vorsichtsmaßnahmen:
•	 Standardmaßnahmen zur Prävention von Infektionen infolge 

der Verwendung von aus Humanblut oder -plasma hergestell-
ten Medizinprodukten beinhalten die Spenderauswahl, das 
Screening einzelner Spenden und Plasmapools hinsichtlich 
bestimmter Infektionsmarker und die Durchführung wirksa-

Размразяване
1.	 Поставете в културален съд с 4 ямки 1 ml от всеки разтвор 

за размразяване EmbryoStore Thaw (1, 2 и 3). По този начин, 
1 ямка остава празна за възстановяване на замразените / 
размразени ембриони.

2.	 Пригответе водна баня при 37 °C, за да размразите 
тръбите. Пригответе  туберкулинова спринцовка от 1 ml, 
като я напълните с 0,8 ml въздух, а след това с 0,2 ml среда 
EmbryoStore Thaw 1.

3.	 Отстранете тръбите от течния азот и оставете на стайна 
температура за около 5 секунди.

4.	 Потопете тръбата във водната баня при 37 °С за още 5 
секунди (за да не остане в тръбата от замразената част).

5.	 Изпразнете тръбата, като отворите двете й страни 
(над празната ямка) и изпразнете съдържанието на 
спринцовката през тръбата.

6.	 Изтеглете ембрионите с помощта на микроскоп и ги 
поставете в EmbryoStore Thaw 1 разтвор за размразяване.

7.	 Прехвърлете ембрионите в EmbryoStore Thaw 2 разтвор за 
размразяване след 3-5 минути.

8.	 След още 3-5 минути ембрионите се прехвърлят в разтвор 
за размразяване EmbryoStore Thaw 3. Изчакайте още 3-5 
минути преди да продължите.

9.	 В последния етап, ембрионите се прехвърлят в среда за 
култивиране при ин витро оплождане (IVF) за измиване и 
по-нататъшно култивиране.

Предпазни мерки и предупреждения:
•	 Стандартните мерки за предотвратяване на инфекции, 

произтичащи от употребата на лекарствени продукти, 
получени от човешка кръв или плазма, включват селекция 
на донори, скрининг на отделни партиди дарени кръвни 
продукти и плазмени продукти за специфични маркери 
за инфекция и включване на ефективни производствени 
стъпки за инактивиране / отстраняване на вируси. Въпреки 
това, когато се прилагат лекарствени продукти, получени 
от човешка кръв или плазма, възможността за предаване 
на инфекциозни агенти не може напълно да бъде 
изключена. Това важи и за непознати или новопоявили 
се вируси и други патогени. Няма данни за доказани 
вирусни предавания с албумин, произведен съгласно 
спецификациите на Европейската Фармакопея съгласно 
установените процеси.

•	 Следователно, работете с всички проби, сякаш са способни 
да Ви заразят с ХИВ или хепатит. Винаги носете защитно 
облекло при работа с проби.

•	 Винаги работете при строго хигиенични условия (ISO 
5 среда, например в ламинарен бокс) за избягване на 
възможно замърсяване.

•	 Само за предвидената употреба.
•	 Медицинското заведение на потребителя на това 

устройство е отговорно за поддържане на проследимостта 
на продукта и трябва да е в съответствие с държавните 
разпоредби, касаещи проследимостта, когато има такива.

Проверки преди употреба:
•	 Не използвайте продукта, ако бутилката, уплътнението на 

контейнера или опаковката са отворени или дефектирали 
при доставката на продукта.

•	 Не използвайте продукта, ако се обезцветява, става мътен 
или показва някакво признаци за микробно замърсяване.

Инструкции за съхранение и стабилност:
•	 Срокът на годност е 18 месеца от датата на производство.
•	 Съхранявайте при температури 2-8°C.
•	 Не замразявайте преди употреба.
•	 Пазете от слънчева светлина.
•	 Продуктът може да се използва безопасно до 7 дни 

след отваряне, когато се поддържат стерилни условия и 
продуктите се съхраняват при 2-8°С.

•	 Стабилен след транспортиране (максимум 5 дни) при 
повишена температура (≤ 37°C). 

•	 Съдържанието не може да бъде повторно стерилизирано 
след отваряне.

•	 Не използвайте след изтичане на срока на годност.

Optøning
1.	 Kom 1 ml af hver EmbryoStore Thaw-optøningsopløsning (1, 2 

og 3) i en 4-brøndsdyrkningsskål. Dermed er der 1 tom brønd 
til de frosne/optøede embryoer.

2.	 Klargør et vandbad på 37 °C til optøning af rørene. Klargør en 
tuberkulinsprøjte på 1 ml ved at fylde dem med 0,8 ml luft først 
efterfulgt af 0,2 ml EmbryoStore Thaw 1-medie.

3.	 Fjern rørene fra den fyldende nitrogen, og lad dem være ved 
stuetemperatur i ca. 5 sekunder.

4.	 Nedsænk røret i vandbadet på 37 °C i endnu 5 sekunder (sørg 
for, at er ikke er nogen frosne dele tilbage i røret).

5.	 Tøm røret ved at åbne begge sider af det (over den tomme 
brønd) og blæse indholdet ud af sprøjten gemme røret.

6.	 Hent embryoerne ved hjælp af et mikroskop, og kom dem i Em-
bryoStore Thaw 1-optøningsopløsningen.

7.	 Overfør embryoerne til EmbryoStore Thaw 2-optøning-
sopløsningen efter 3-5 minutter.

8.	 Efter endnu 3-5 minutter overføres embryoerne til EmbryoStore 
Thaw 3-optøningsopløsningen. Lad dem være i 3-5 minutter til, 
før der fortsættes.

9.	 I den sidste fase overføres embryoerne i IVF-dyrkningsmediet 
til vaskning og yderligere dyrkning.

Forholdsregler og advarsler:
•	 Standardforholdsreglerne til forebyggelse af infektioner pga. 

brugen af medicinske produkter, der er fremstillet med brug af 
humant blod eller plasma, inkluderer udvælgelsen af donorer, 
screening af individuelle donationer og plasmapuljer for spe-
cifikke infektionsmarkører og inkludering af effektive fremstil-
lingstrin til inaktivering/fjernelse af vira. På trods af dette kan ri-
sikoen for mulig overførsel af smitsom agens ikke fuldstændigt 
udelukkes ved administration af medicinske produkter, der er 
fremstillet med brug af humant blod eller plasma. Dette gælder 
også for ukendte eller fremspirende vira og andre patogener. 
Der findes ingen dokumentation for virusoverførsler med albu-
min, der er fremstillet iht. specifikationer fra Den Europæiske 
Farmakopé og med fastlagte processer.

•	 Alle prøver skal derfor håndteres, som om de ville kunne 
overføre HIV eller hepatitis. Brug altid beskyttelsesbeklædning 
ved håndtering af prøver.

•	 Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljø, 
f.eks. LAF-bænk) for at undgå mulig kontaminering.

•	 Kun til den tiltænkte anvendelse.
•	 Brugeradgangen på denne enhed er ansvarlig for at opretholde 

produktets sporbarhed og skal følge de nationale bestemmel-
ser om sporbarhed, hvor det er relevant.

Kontroller før brug:
•	 Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen på beholderen 

eller pakken er åbnet eller defekt ved leveringen af produktet.
•	 Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller vi-

ser tegn på mikrobiel kontaminering.
Opbevaringsinstruktioner og -holdbarhed:
•	 Holdbarheden er 18 måneder fra fremstillingstidspunktet.
•	 Skal opbevares ved mellem 2-8°C.
•	 Må ikke nedfryses før brug.
•	 Må ikke udsættes for (sol)lys.
•	 Produktet kan bruges i op til 7 dage efter åbning uden prob-

lemer ved opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af 
produkterne ved 2-8°C.

•	 Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhøjet temperatur 
(≤ 37°C).

•	 Indholdet kan ikke gensteriliseres efter åbning.
•	 Må ikke bruges efter udløbsdatoen.

Coscairt
1.	 Cuir mias 4-chainéal saothraithe 1 ml de gach tuaslagán leá 

EmbryoStore Thaw (1, 2 agus 3). Fágann sé sin cainéal am-
háin folamh chun na suthanna reoite/leáite a fháil.

2.	 Ullmhaigh folcadh uisce ar 37°C chun an tuí a leá. Ullmhaigh 
steallaire 1 ml tiúibeirciline: líon é le 0.8 ml aeir ar dtús, ansin 
0.2 ml mheáin EmbryoStore Thaw.

3.	 Bain gach tuí ón leacht nítrigine agus faigh ar theocht an 
tseomra é ar feadh 5 shoicind.

4.	 Cuir an tuí faoin uisce ar 37°C ar feadh 5 shoicind eile (cinntigh 
nach bhfuil aon chuid reoite ar an tuí go fóill).

5.	 Folamhaigh an tuí: oscail an dá thaobh den tuí (thuas ar an 
gcainéal folamh) agus séid ábhar an steallaire tríd an tuí.

6.	 Faigh na suthanna le micreascóp agus cuir iad ar an tuaslagán 
leá EmbryoStore Thaw 1.

7.	 Aistrigh na suthanna go dtí an tuaslagán EmbryoStore Thaw 2 
tar éis 3-5 nóiméad.

8.	 Tar éis 3-5 nóiméad eile, aistrigh na suthanna go dtí an tuas-
lagán leá EmbryoStore Thaw 3. Fág ar feadh 3-5 nóiméad eile 
sula leanann tú.

9.	 Ar an staid deiridh, aistrigh na suthanna ar an meán saothrán 
IVF le haghaidh níocháin agus saothrán eile.

Réamhchúraim agus rabhaidh:
•	 Airítear i measc gnáthaimh caighdeánacha chun ionfhabhtú a 

chosc mar thoradh ar úsáid táirgí liachta ullmhaithe ó fhuil nó 
plasma fola daonna: bronntóirí a roghnú, bronnta aonair agus 
linn plasma fola a scagadh i gcomhair marcóra sonracha an 
ionfhabhtaithe agus céimeanna déantúsaíochta éifeachtacha a 
chur leis chun víreas a bhaint/a dhíghníomhú. Cé is moite de 
sin, nuair a thugtar táirgí liachta ullmhaithe ó fhuil nó plasma 
fola daonna, ní féidir neamhaird a thabhairt ar fhéidearthacht 
go mbeidh gníomhaithe ionfhabhtaithe tarchurtha. Baineann sé 
sin chomh maith le víreas anaithnid nó víreas éiritheach agus 
pataigin eile. Níl tuairisc chruthaithe ann ar tharchur víris le al-
bumin, déanta do shonraíochtaí Pharmacopoeia Eorpaigh ag 
próisis bunaithe.

•	 Mar sin, láimhseáiltear gach eiseamal ar nós dá mbeadh siad in 
ann HIV nó heipitíteas a tharchur. Caith éadaí cosanta an t-am 
ar fad le linn gach eiseamal a láimhseáil.

•	 Ní mór do choinníollacha sláinteachais dian a bheith i bhfeidhm 
sa láthar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliú 
a chosc.

•	 Ceadaithe don úsáid sprice amháin.
•	 Tá áis úsáideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an 

táirge a choinneáil agus ní mór dó cloí leis na rialacháin náisi-
únta is infheidhme maidir le hinrianaitheacht.

Seiceálacha réamh-úsáide:
•	 Ná húsáidtear an táirge má bhíonn an buidéal, séala nó coi-

meádán ar oscailt nó damáistithe le linn iompair.
•	 Ná húsáidtear an táirge má éiríonn sé dídhaite, modartha, nó 

má fheictear aon trácht ar éilliú miocróbach ann.
Treoracha stórála agus seasmhachta:

Odmrzavanje
1.	 Stavite 1 ml svake otopine za odmrzavanje EmbryoStore Thaw 

(1, 2 i 3) u zdjelicu kultura s četiri otvora. Tako jedan otvor ost-
aje prazan za zamrznute/odmrznute embrije.

2.	 Pripremite vodenu kupku pri temperaturi od 37 °C da biste 
odmrznuli slamke. Pripremite tuberkulinsku špricu zapremine 
1 ml: napunite je prvo s 0,8 ml zraka, a zatim s 0,2 ml medija 
EmbryoStore Thaw 1.

3.	 Izvucite slamke iz tekućeg dušika i ostavite ih na sobnoj tempe-
raturi otprilike pet sekundi.

4.	 Uronite slamku u vodenu kupku pri temperaturi od 37 °C na 
daljnjih pet sekundi (pobrinite se da nijedan zamrznuti dio ne 
ostane u slamci).

5.	 Otvorite obje strane slamke (iznad praznog otvora) i ispušite 
sadržaj šprice kroz slamku te tako ispraznite slamku.

6.	 Dohvatite embrije koristeći se mikroskopom i stavite ih i otopinu 
za odmrzavanje EmbryoStore Thaw 1.

7.	 Nakon tri do pet minuta prenesite embrije u otopinu za odmrz-
avanje EmbryoStore Thaw 2.

8.	 Nakon još tri do pet minuta embriji se prenose u otopinu za 
odmrzavanje EmbryoStore Thaw 3. Pričekajte još tri do pet mi-
nuta prije nego što nastavite.

9.	 U posljednjem stadiju embriji se prenose u medij kulture za iz-
vantjelesnu oplodnju radi pranja i daljnje kulture.

Mjere opreza i upozorenja:
•	 Standardne mjere sprječavanja zaraze uslijed uporabe me-

dicinskih proizvoda pripremljenih od ljudske krvi ili plazme 
uključuju odabir darivatelja, provjeru ima li u pojedinačnim 
darivanjima i zalihama plazme specifičnih markera zaraze i 
uključivanje učinkovitih proizvodnih koraka za deaktivaciju/
uklanjanje virusa. Unatoč tome, kada se medicinski proizvodi 
pripremljeni od ljudske krvi ili plazme daju kao terapija, ne može 
se u potpunosti isključiti mogućnost prijenosa zaraznih agena-
ta. Ovo se odnosi i na nepoznate i viruse koji nastaju, i ost-
ale patogene. Nisu prijavljeni dokazani prijenosi virusa putem 
albumina proizvedenog u skladu sa specifikacijama Europske 
farmakopeje putem prihvaćenih postupaka.

•	 Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguće prenije-
ti HIV ili hepatitis. Uvijek nosite zaštitnu odjeću kada rukujete 
uzorcima.

•	 Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (okolina ISO 5, npr. 
laminarni kabinet) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.

•	 Samo za predviđenu uporabu.
•	 Korisnik ovog uređaja odgovoran je za održavanje sljedivosti 

proizvoda te mora poštivati nacionalne odredbe o sljedivosti 
tamo gdje je to primjenjivo.

Provjere prije uporabe:
•	 Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, 

vakuum na kutiji ili pakiranju otvoreni ili oštećeni.
•	 Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na nje-

mu pokažu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za čuvanje i stabilnost:
•	 Vijek trajanja proizvoda jest 18 mjeseci od trenutka proizvod-

nje.
•	 Čuvajte pri temperaturi 2-8°C.
•	 Ne zamrzavajte prije uporabe.
•	 Držite proizvod podalje od (Sunčevog) svjetla.
•	 Proizvod se može sigurno rabiti do sedam dana nakon otva-

ranja ako se zadrže sterilni uvjeti i ako se čuva na temperaturi 
od dva do osam °C.

•	 Stabilan nakon prijevoza (najviše pet dana) na povišenoj tem-
peraturi (≤ 37°C).

•	 Sadržaj se ne može ponovno sterilizirati nakon otvaranja.
•	 Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerű használat/célfelhasználók:
•	 GM501 EmbryoStore használatra kész közeg a humán embriók 

fagyasztására és kiolvasztására 2PN-től a 4 sejtes stádiumig.
•	 A célfelhasználók IVF (in vitro fertilizáció) szakemberek (labor-

technikusok, embriológusok vagy orvosok).
Összetétel: 
•	 A GM501 EmbryoStore propandiol alapú krioprezerváló közeg, 

mely PBS - t, szacharózt és humán szérumalbumint (14-15 g/
liter) tartalmaz.

•	 GM501 EmbryoStore nem tartalmaz antibiotikumokat.
Használati útmutató:
•	 Ellenőrizze, hogy használat előtt minden közeg jól össze van-e 

keverve.
Fagyasztás
1.	 Steril pipettával helyezzen 1 ml EmbryoStore Freeze fagya-

sztóközeget egy középen lyukas tálcára (szobahőmérsékletű).
2.	 Adja az embriókat (2PN stádium) a fagyasztóközeghez, és 

várjon 30 másodpercet, míg leülepednek. Vigyázat: sűrűség-
különbségük miatt az embriók hajlamosak felfelé lebegni és 
zsugorodni, mint a mazsolák.

3.	 Töltse az embriókat a fagyasztócsövekbe, hagyjon 1/5 levegőt 
a fagyasztócsövekben.

4.	 Zárja le a fagyasztócsöveket és címkézze fel a nevet, a dátu-
mot és az embriók számát.

5.	 A fagyasztási program 5-10 percen belül elindul. Az alábbiak-
ban ismertetjük a fagyasztási protokoll egy példáját.

Kiolvasztás
1.	 Helyezzen egy négylyukú tenyésztőtálcára minden EmbryoS-

tore Thaw olvasztó oldatból (1, 2 és 3) 1 ml-t. 1 lyuk üresen 
marad a fagyasztott/kiolvasztott embriók kinyeréséhez.

2.	 Készítsen elő 37°C - os vízfürdőt a fagyasztócsövek kiolvasztá-
sához. Készítsen elő egy 1 ml - es tuberkulin fecskendőt, töltse 
fel először 0,8 ml levegővel, majd 0,2 ml EmbryoStore Thaw 
1 közeggel.

3.	 Távolítsa el a fagyasztócsöveket a folyékony nitrogénből, és 
hagyja szobahőmérsékleten körülbelül 5 percig.

4.	 Merítse a fagyasztócsövet a 37°C - os vízfürdőbe további 5 
másodpercre (ellenőrizze, hogy a fagyott rész a fagyasztőcső-
ben marad-e).

5.	 Nyissa fel a fagyasztócső mindkét oldalát (üres lyuk felett), és 
ürítse ki, majd fújja át a fecskendő tartalmát a fagyasztócsövön.

6.	 Távolítsa el az embriókat mikroszkóp segítségével, és helyez-
ze az EmbryoStore Thaw 1 kiolvasztóoldatba.

7.	 Helyezze át az embriókat az EmbryoStore Thaw 2 kiolvasztóol-
datba 3-5 perc eltelte után.

8.	 További 3-5 perc múlva helyezze át az embriókat az Embry-
oStore Thaw 3 kiolvasztóoldatba. Várjon további 3-5 percet a 
folytatás előtt.

9.	 Az utolsó stádiumban helyezze át az embriókat IVF tenyésztő-
közegbe mosáshoz és további tenyésztéshez.

Óvintézkedések és figyelmeztetések:
•	 Az emberi vérből vagy plazmából előállított gyógykészítmények 

alkalmazásából eredő fertőzések megelőzésére szolgáló szab-
ványos intézkedések közé tartozik a donorok kiválasztása, az 
egyes adományok és a plazmapoolok szűrése a fertőzés spe-
cifikus markereként, valamint a vírusok inaktiválására/eltávo-
lítására szolgáló hatékony gyártási lépések bevonása. Ennek 
ellenére, amikor az emberi vérből vagy plazmából előállított 
gyógykészítmények beadásra kerülnek, a fertőző ágensek át-
vitelének lehetősége nem zárható ki teljesen. Ez vonatkozik az 
ismeretlen vagy újonnan megjelenő vírusokra és kórokozókra 
is. Nem állnak rendelkezésre jelentések az Európai Gyógys-
zerkönyvi specifikációknak megfelelően meghatározott folya-
matokkal előállított albumin esetében bizonyított vírusátvitelről.

•	 Éppen ezért a mintákat mindig úgy kezelje, mintha HIV vagy 
hepatitis továbbítására lennének alkalmasak. A minták kezelé-
sekor minden esetben viseljen védőruházatot.

•	 A lehetséges szennyeződés elkerülése érdekében mindig tart-
sa be a szigorú higiéniai szabályokat (ISO 5 tisztatér besorolás, 
pl. LAF (lamináris áramlású) - fülke).

•	 Csak rendeltetésnek megfelelő használatra.
•	 Az eszköz felhasználói funkciója felelős a termék nyomon kö-

vethetőségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon követhető-
égre vonatkozó nemzeti szabályozásoknak, ahol alkalmazható.

Ellenőrzés használat előtt:
•	 Ne használja a terméket, ha az átadás pillanatában a tartály 

üveg, tömítés vagy a csomagolás fel van bontva vagy sérült.
•	 Ne használja a terméket ha elszíneződött, zavaros, vagy bár-

milyen mikrobiális szennyeződést észlel rajta.
Tárolásra vonatkozó előírások és stabilitás:
•	 A szavatossági idő a gyártástól számított 18 hónap.
•	 Tárolja 2-8°C között.
•	 Használat előtt ne fagyassza.
•	 Tartsa távol (nap)fénytől.
•	 A termék felbontást követően maximum 7 napig használható 

biztonságosan steril körülmények között, a terméket 2-8°C kö-
zött kell tárolni.

•	 Transzport után stabil (max. 5 nap) emelt hőmérsékleten (≤ 
37°C).

•	 A tartalom felnyitást követően nem újrasterilizálható.
•	 Ne használja a lejárati időn túl.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:
•	 Il GM501 EmbryoStore è una serie di terreni pronti all’uso per il 

congelamento e lo scongelamento di embrioni umani tra gli stadi 
2PN e quadricellulare.

•	 Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laborato-
rio, embriologi o medici).

Composizione: 
•	 I GM501 EmbryoStore sono terreni di crioconservazione a base 

di propandiolo che contengono altresì PBS, saccarosio e albumi-
na sierica umana (14-15 g/litro).

•	 Il GM501 EmbryoStore non contiene antibiotici.
Istruzioni per l’uso:
•	 Accertarsi che tutti i terreni siano ben miscelati prima dell’uso.
Congelamento
1.	 Utilizzando una pipetta sterile posizionare 1 ml di terreno di con-

gelamento EmbryoStore Freeze in una piastra a pozzetto centra-
le (a temperatura ambiente).

2.	 Aggiungere gli embrioni (stadio 2PN) al terreno di congelamento 
e lasciarli sedimentare per circa 30 secondi. Attenzione: a causa 
delle differenze di densità, gli embrioni tendono a galleggiare ver-
so l’alto e a restringersi come uva passa.

3.	 Caricare gli embrioni nelle cannule lasciando circa 1/5 di aria 
nelle cannule.

4.	 Sigillare le cannule ed etichettarle con nome, data e numero di 
embrioni.

5.	 Avviare il programma di congelamento nell’arco di 5-10 minuti. 
Qui di seguito è indicato un esempio di protocollo di congela-
mento.

Scongelamento
1.	 Posizionare in una piastra da coltura a 4 pozzetti 1 ml di ciascuna 

soluzione di scongelamento EmbryoStore Thaw (1, 2 e 3). Ciò 
lascia 1 pozzetto vuoto per recuperare gli embrioni congelati/
scongelati.

2.	 Preparare un bagno d’acqua a 37°C per scongelare le cannule. 
Preparare una siringa con 1 ml di tubercolina riempiendola pri-
ma con 0,8 ml di aria seguiti da 0,2 ml di terreno EmbryoStore 
Thaw 1.

3.	 Rimuovere le cannule dall’azoto liquido e lasciarle a temperatura 
ambiente per circa 5 secondi.

4.	 Immergere la cannula nel bagno d’acqua a 37°C per altri 5 secon-
di (accertarsi che non rimangano parti congelate nella cannula).

5.	 Svuotare la cannula aprendo entrambe le estremità (sopra il 
pozzetto vuoto) e soffiando i contenuti della siringa attraverso la 
cannula.

6.	 Recuperare gli embrioni utilizzando un microscopio e posizionarli 
nella soluzione di scongelamento EmbryoStore Thaw 1.

7.	 Trasferire gli embrioni nella soluzione di scongelamento Embry-
oStore Thaw 2 dopo 3-5 minuti. 

8.	 Dopo altri 3-5 minuti gli embrioni vengono trasferiti alla soluzione 
di scongelamento EmbryoStore Thaw 3. Lasciare per altri 3-5 mi-
nuti prima di procedere.

9.	 Nella fase finale gli embrioni vengono trasferiti nel terreno di col-
tura IVF per il lavaggio e l’ulteriore coltura.

Precauzioni e avvertenze:
•	 Le misure standard volte a prevenire infezioni derivanti dall’uso 

di prodotti medicinali preparati dal sangue o dal plasma umano 
comprendono la selezione dei donatori, lo screening di donazioni 
singole e plasma pool per marker specifici di infezione e l’inclu-
sione di passaggi produttivi efficaci per l’inattivazione/rimozione 
dei virus. Ciononostante, al momento della somministrazione di 
prodotti medicinali preparati da sangue o plasma umano, non è 
possibile escludere completamente la possibilità di trasmissio-
ne di agenti infettivi. Ciò si applica altresì a virus sconosciuti o 
emergenti e ad altri patogeni. Non esistono segnalazioni di tras-
missioni virali provate con l’albumina, prodotta mediante processi 
stabiliti in base alle specifiche della Farmacopea europea.

•	 Pertanto, maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado 
di trasmettere l’HIV o l’epatite. Indossare sempre gli indumenti 
protettivi durante la manipolazione dei campioni.

•	 Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche 
(ambiente ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare 
possibili contaminazioni.

•	 Da utilizzare esclusivamente per l’uso previsto.
•	 La struttura dell’utilizzatore del presente dispositivo è respon-

sabile di mantenere la tracciabilità del prodotto ed è tenuta al 
rispetto delle normative nazionali in materia di tracciabilità, ove 
applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:
•	 Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore 

o la confezione risulti aperta o difettosa al momento della con-
segna del prodotto.

•	 Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri 
eventuali segni di contaminazione microbica.

Istruzioni di conservazione e stabilità:
•	 La durata a magazzino è di 18 mesi dalla data di produzione.
•	 Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.
•	 Non congelare prima dell’uso.
•	 Tenere al riparo dalla luce (solare).
•	 Il prodotto può essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni 

dall’apertura, mantenendo condizioni di sterilità e conservando i 
prodotti a una temperatura compresa tra 2-8°C.

•	 Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata 
(≤ 37°C).

•	 Dopo l’apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
•	 Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzētā lietošana/potenciālie lietotāji
•	 GM501 EmbryoStore ir lietošanai gatavu šķīdumu komplekts 

cilvēka embriju sasaldēšanai un atkausēšanai no 2PN līdz 4 šūnu 
stadijai.

•	 Potenciālie lietotāji ir IVF speciālisti (laboratoriju tehniķi, embrio-
logi un ārsti).

Sastāvs: 
•	 GM501 EmbryoStore ir uz propāndiola bāzēts krioprezervācijas 

līdzeklis, kas satur arī PBS, saharozi un cilvēka seruma albumīnu 
(14-15 g/litrā).

•	 GM501 EmbryoStore nesatur antibiotikas.
Lietošanas instrukcijas:
•	 Pirms lietošanas kārtīgi samaisīt visus produktus.
•	 Sasaldēšana
1.	 Izmantojot sterilu pipeti, iepilina 1 ml EmbryoStore sasaldēšanas 

šķīdumu platē ar iedobi centrā (istabas temperatūrā).
2.	 Ievieto embrijus (2PN stadijā) sasaldēšanas šķīdumā un ļauj 

tiem nosēsties apmēram 30 sekundes. Uzmanību: ņemot vērā 
blīvuma atšķirības, embriji mēdz uzpeldēt virspusē un sarauties 
kā rozīnes.

3.	 Ievieto embrijus salmiņos, atstājot salmiņā aptuveni 1/5 gaisa.
4.	 Noslēdz salmiņu un uzlīmē etiķeti ar embrija vārdu, datumu un 

numuru.
5.	 Uzsāk saldēšanas programmu 5-10 minūšu laikā. Tālāk ir dots 

sasaldēšanas protokola paraugs.

Temperaturverlauf Einfrierrate Dauer

Phase 1 RT bis +4°C -10°C/min. 2 min.

Phase 2 +4°C bis -6°C -2°C/min. 5 min.

Phase 3 seeding bei -6°C 0°C/min. 10 min.

Phase 4 -6°C bis -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Phase 5 -30°C bis -196°C -199°C/min. 1 min.

mer Schritte zur Inaktivierung/Eliminierung von Viren während 
der Herstellung. Dessen ungeachtet kann die Möglichkeit der 
Übertragung von Infektionserregern bei Verabreichung von 
aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizinprodukten 
nicht vollständig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch für 
die Möglichkeit der Übertragung unbekannter oder neuer Viren 
und anderer Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte über 
bestätigte Virusübertragungen mit Albumin vor, das nach den 
Spezifikationen des Europäischen Arzneibuchs mit etablierten 
Verfahren hergestellt wurde.

•	 Alle Proben sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder 
Hepatitis übertragen könnten. Bei der Handhabung von Proben 
ist stets Schutzkleidung zu tragen.

•	 Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (z.B. in 
einer Laminar-Flow, LAF-Bench, ISO-Klasse 5), um eine mög-
liche Kontamination zu vermeiden.

•	 Nur für den bestimmungsgemäßen Gebrauch.
•	 Die Benutzereinrichtung ist für die Aufrechterhaltung der Rück-

verfolgbarkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebe-
nenfalls nationale Vorschriften zur Rückverfolgbarkeit einhal-
ten.

Prüfung vor Anwendung:
•	 Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der 

Verschluss oder die Verpackung geöffnet oder beschädigt sind.
•	 Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfärbt oder 

trüb ist oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kon-
tamination aufweist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:
•	 Haltbarkeit 18 Monate ab Herstellung.
•	 Bei 2-8°C lagern.
•	 Vor der Anwendung nicht einfrieren.
•	 Von Sonnenlicht fernhalten.
•	 Das Produkt kann nach dem Öffnen bis zu 7 Tage lang ohne 

Sicherheitseinbußen verwendet werden, sofern sterile Bedin-
gungen gewahrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbe-
wahrt wird.

•	 Nach dem Transport für maximal 5 Tage stabil bei Lagerung 
unter erhöhten Temperaturen (≤37°C).

•	 Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.
•	 Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

Температура
обхват

Замразя-
ване 

скорост

Време

Фаза 1 Стайна температура (RT) 
до +4°C

-10°C/min. 2 min.

Фаза 2 +4°C до -6°C -2°C/min. 5 min.

Фаза 3 -6°C 
(автоматично засяване)

0°C/min. 10 min.

Фаза 4 -6°C до -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Фаза 5 -30°C до -196°C -199°C/min. 1 min.

Teplotní
rozsah

Rychlost 
mrazení

Čas

Fáze 1  PT až +4°C -10°C/min. 2 min.

Fáze 2 +4°C až -6°C -2°C/min. 5 min.

Fáze 3 -6°C 
(autoseeding)

0°C/min. 10 min.

Fáze 4 -6°C až -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Fáze 5 -30°C až -196°C -199°C/min. 1 min.

Temperatur-
område

Frysnings- 
hastighed

Tid

Fase 1  ST til +4°C -10°C/min. 2 min.

Fase 2 +4°C til -6°C -2°C/min. 5 min.

Fase 3 -6°C 
(autoseeding)

0°C/min. 10 min.

Fase 4 -6°C til -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Fase 5 -30°C til -196°C -199°C/min. 1 min.

Lämpötila
alue

Pakastus 
määrä

Aika

Vaihe 1  RT +4°C: seen -10°C/min. 2 min.

Vaihe 2 +4°C: sta -6°C:seen -2°C/min. 5 min.

Vaihe 3 -6°C 
(automaattinen kylvö)

0°C/min. 10 min.

Vaihe 4 -6°C:sta -30°C:seen -0,3°C/min. 80 min.

Vaihe 5 -30°C:sta -196°C:seen -199°C/min. 1 min.

Gamme de
température

Vitesse de 
congélation

Durée

Phase 1  Température ambiante 
à +4°C

-10°C/min. 2 min.

Phase 2 +4°C à -6°C -2°C/min. 5 min.

Phase 3 -6°C 
(induction de la cristallisati-

on par « seeding »)

0°C/min. 10 min.

Phase 4 -6°C à -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Phase 5 -30°C à -196°C -199°C/min. 1 min.

Teocht
réimse

Reo 
ráta

Am

Pas 1  RT go +4°C -10°C/ nóm. 2 nóm.

Pas 2 +4°C go -6°C -2°C/nóm. 5 nóm.

Pas 3 -6°C 
(uathsíolú)

0°C/nóm. 10 nóm.

Pas 4 -6°C go -30°C -0,3°C/nóm. 80 nóm.

Pas 5 -30°C go -196°C -199°C/
nóm.

1 nóm.

•	 Tá seilfré 18 mhí ó lá a dhéanta ag an táirge seo. Stóráil idir 
2-8°C.

•	 Ná reo é roimh úsáid.
•	 Coimeád ó solas (na gréine) é.
•	 Is féidir an táirge a úsáid go sábháilte suas go dtí 7 lá tar éis 

oscailte, nuair a choinnítear coinníollacha steiriúla agus nuair a 
bhíonn na táirgí á stóráil ar 2-8°C.

•	 Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 lá) ar ardteocht (≤ 
37°C).

•	 Ní féidir an t-ábhar a steiriliú arís tar éis é a oscailt.
•	 Ná húsáidtear tar éis an dáta éaga.

Područje
temperature

Stupanj 
zamrzavanja

Vrijeme

1. faza sobna temperatura do 
+4 °C

-10°C/min. 2 min.

2. faza +4°C do -6°C -2°C/min. 5 min.

3. faza -6°C 
(samo-osjemenjivanje)

0°C/min. 10 min.

4. faza -6°C do -30°C -0,3°C/min. 80 min.

5. faza -30°C do -196°C -199°C/min. 1 min.

Hőmérséklet
tartomány

Fagyasztás 
sebessége

Idő

1. fázis RT - +4 °C -10°C/perc 2 perc

2. fázis +4°C -  -6°C -2°C/perc 5 perc

3. fázis -6°C (automatikus oltás) 0°C/perc 10 perc.

4. fázis -6°C - -30°C -0,3°C/perc 80 perc.

5. fázis -30°C - -196°C -199°C/perc 1 perc

Intervallo di
temperatura

Velocità di 
congela-
mento

Tempo

Fase 1 da temperatura ambiente 
a +4°C

-10°C/min. 2 min.

Fase 2 +4°C a -6°C -2°C/min. 5 min.

Fase 3 -6°C 
(disseminazione automatica)

0°C/min. 10 min.

Fase 4 -6°C a -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Fase 5 -30°C a -196°C -199°C/min. 1 min.

Temperatūras
diapazons

Sasaldēšanas 
ātrums (RT)

Laiks

Posms 1 RT līdz +4 °C -10°C/min 2 min

Posms 2 +4°C līdz -6°C -2°C/min 5 min

Posms 3 -6°C (automātisks 
ievadīšana)

0°C/min 10 min

Posms 4 -6°C līdz -30°C -0,3°C/min 80 min

Posms 5 -30°C līdz -196°C -199°C/min 1 min

Atkausēšana
1.	 Ievieto 1ml katra EmbryoStore Thaw atkausēšanas šķīdumu (1, 2 

un 3) barotnes platē ar 4 iedobēm. Atstāj 1 iedobi tukšu, lai iegūtu 
sasaldēto/atkausēto embriju.

2.	 Sagatavo ūdens vannu 37ºC temperatūrā, lai atkausētu salmiņus. 
Sagatavo 1 ml tuberkulīna šļirci, kurā vispirms iepildīts 0,8 ml gai-
sa un tad 0,2 ml EmbryoStore Thaw 1 šķīdums.

3.	 Izņem salmiņus no šķidrā slāpekļa un atstāj istabas temperatūrā 
uz aptuveni 5 sekundēm.

4.	 Iegremdē salmiņu ūdens vannā 37ºC temperatūrā uz 5 sekundēm 
(pārliecināties, vai salmiņā nav palikušas sasaldētas daļiņas).

5.	 Iztukšo mēģeni, atverot abus salmiņa sānus (virs tukšās iedobes) 
un izpūš šļirces saturu cauri salmiņam.

6.	 Iegūst embrijus ar mikroskopa palīdzību un ievieto tos EmbryoS-
tore Thaw 1 atkausēšanas šķīdumā.

7.	 Pēc 3-5 minūtēm pārnes embrijus EmbryoStore Thaw 2 
atkausēšanas šķīdumā.

8.	 Vēl pēc 3-5 minūtēm embrijus ievieto EmbryoStore Thaw 3 
atkausēšanas šķīdumā. Atstāj vēl uz 3-5 minūtēm pirms tālākas 
apstrādes.

9.	 Noslēguma posmā embrijus ievieto IVF barotnē, lai tos noskalotu 
un turpinātu attīstību barotnē.

Piesardzība un brīdinājumi:
•	 Standarta pasākumi, kas paredzēti no cilvēka asinīm un plazmas 

iegūtu zāļu lietošanas radītu infekciju novēršanai, ietver dono-
ru atlasi, individuālu ziedojumu un plazmas fonda izmeklējumu 
veikšanu attiecībā uz specifiskiem infekciju marķieriem un 
efektīvu ražošanas posmu iekļaušanu vīrusu inaktivācijai/iz-
skaušanai. Tomēr, lietojot no cilvēka asinīm vai plazmas iegūtas 
zāles, nevar pilnībā izslēgt infekcijas izraisošu mikroorganismu 
pārnešanas iespēju. Tas attiecas arī uz nezināmiem vai jau-
niem vīrusiem un citiem patogēniem. Nav zināmi gadījumi, kas 
pierādītu vīrusu izplatīšanos ar albumīnu, kas izgatavots atbilstoši 
Eiropas Farmakopejas specifikācijās noteiktajiem procesiem.

•	 Tādēļ visus paraugus apstrādā, pieņemot, ka pastāv HIV vai 
hepatīta inficēšanās risks. Strādājot ar paraugiem, vienmēr lietot 
aizsargapģērbu.

•	 Darba laikā vienmēr stingri ievērot higiēnas prasības (ISO 5 vide, 
piem., LAF skapi), lai izvairītos no iespējamā piesārņojuma.

•	 Izmantot tikai paredzētajam mērķim.
•	 Ierīces lietotāja iekārta nodrošina produkta izsekojamību, 

un attiecīgā gadījumā tai ir jāatbilst valsts tiesību aktiem par 
izsekojamību.

Pārbaudes pirms lietošanas:
•	 Nelietot produktu, ja to saņemot, pudeles, tvertnes vai iepakoju-

ma aizdare ir atvērta vai bojāta.
•	 Nelietot produktu, ja ir mainījusies tā krāsa, tas ir duļķains vai 

redzamas mikrobioloģiskais piesārņojuma pazīmes.
Uzglabāšanas instrukcijas un stabilitāte:
•	 Uzglabāšanas laiks ir 18 mēneši no izgatavošanas datuma.
•	 Uzglabāt 2-8°C temperatūrā.
•	 Nesasaldēt pirms lietošanas.
•	 Sargāt no (saules) gaismas.
•	 Produktu var droši lietot līdz 7 dienām pēc atvēršanas, nodrošinot 

sterilus apstākļus un uzglabājot produktus 2-8°C temperatūrā.
•	 Stabils pēc transportēšanas (ne vairāk kā 5 dienas) paaugstinātā 

temperatūrā (≤ 37°C).
•	 Pēc atvēršanas saturu nedrīkst atkārtoti sterilizēt.
•	 Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:
•	 GM501 EmbryoStore er et bruksklart media for å fryse og tine 

humane embryoer mellom celletrinn 2PN og 4.
•	 Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, 

embryologer eller leger).
Sammensetning: 
•	 GM501 EmbryoStore er et propanediol-basert 

kryopreserveringsmedia som også inneholder PBS, sukrose og 
human serumalbumin (14–15 g/Liter).

•	 GM501 EmbryoStore inneholder ikke antibiotika.
Bruksanvisning:
•	 Sørg for at alt media er god blandet før bruk.
Frysing
1.	 Bruk en steril pipette og plasser 1 ml EmbryoStore Freeze på 

GM501 EmbryoStore

GYNEMED
zdravotnických produktů připravených z lidské krve nebo plaz-
my včetně výběru dárců, screeningu jednotlivých darování a 
výrobních jednotek plazmy na specifické infekční markery a 
provádění účinných výrobních kroků pro inaktivaci/odstranění 
virů. I přesto nemůže být při podávání zdravotnických produktů 
připravených z lidské krve nebo plazmy zcela vyloučena 
možnost přenosu infekčních činitelů. Tato skutečnost se vzta-
huje také na neznámé nebo nově vznikající viry a další pato-
geny. Neexistují žádné zprávy o prokázaných přenosech virů 
albuminem vyráběným podle specifikací Evropského lékopisu 
při použití ověřených postupů.

•	 Se všemi vzorky proto zacházejte tak, jako by mohly přenášet 
HIV nebo hepatitidu. Při manipulaci se vzorky vždy používejte 
ochranný oděv.

•	 Pracujte vždy za přísných hygienických podmínek (prostředí 
podle ISO 5, např. LAF jednotka) pro zabránění případné kon-
taminaci.

•	 Pouze pro zamýšlený účel.
•	 Instituce uživatele tohoto zařízení je odpovědná za sledovatel-

nost produktu a musí dodržovat národní předpisy pro sledova-
telnost, kde se uplatňují.

Kontroly před použitím:
•	 Produkt nepoužívejte, pokud je při dodání produktu láhev, 

těsnění nádobky nebo balení v otevřeném nebo vadném stavu.
•	 Produkt nepoužívejte, pokud se změní jeho barva, vyskytne se 

zákal nebo jsou patrny známky mikrobiální kontaminace.
Pokyny ke skladování a stabilita:
•	 Skladovatelnost je 18 měsíců od data výroby.
•	 Skladujte mezi 2 a 8 °C.
•	 Před použitím nezmrazujte.
•	 Chraňte před (slunečním) světlem.
•	 Produkt lze bezpečně používat po dobu 7 dnů od otevření, po-

kud jsou zachovány sterilní podmínky a produkt je skladován 
při 2-8°C.

•	 Po přepravě stabilní (max. 5 dnů) - při zvýšené teplotě (≤ 37°C).
•	 Po otevření nelze obsah znovu sterilizovat.Nepoužívejte po 

uplynutí expirační doby.

Ennakkotarkastukset:
•	 Älä käytä valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, säiliön 

sinetti tai pakkaus on avattu tai viallinen.
•	 Älä käytä valmistetta, jos se värjäytyy, sameutuu tai siinä näkyy 

merkkejä mikrobikontaminaatiosta.
Säilytysohjeet ja stabiliteetti:
•	 Säilyvyysaika on 18 kk valmistuspäivästä lukien.
•	 Säilytyslämpötila 2-8°C.
•	 Älä pakasta ennen käyttöä.
•	 Pidä poissa (auringon)valosta.
•	 Steriileissä olosuhteissa ja 2-8°C:n lämpötilassa säilytettyinä 

valmisteita voi avaamisen jälkeen käyttää turvallisesti enintään 
7 päivää.

•	 Vakaa kuljetuksen jälkeen (enint. 5 päivää) korkeassa lämpö-
tilassa (≤ 37 °C).

•	 Sisältöä ei voi steriloida avaamisen jälkeen.
•	 Älä käytä umpeutumispäivän jälkeen.



SI: Predviden način uporabe/predvideni uporabniki:
• GM501 EmbryoStore je nabor medijev, pripravljenih za upora-

bo, za zamrzovanje in odmrzovanje človeških zarodkov med 
stopnjo 2PN in 4-celično stopnjo.

• Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, 
embriologi ali zdravniki).

Sestava: 
• GM501 EmbryoStore so krioprezervacijski mediji na osnovi 

propanodiola, ki vsebujejo tudi fosfatni pufer s soljo, saharozo 
in človeški serumski albumin (14–15 g/liter).

• GM501 EmbryoStore ne vsebujejo antibiotikov.
Navodila za uporabo:
• Pred uporabo zagotovite, da so vsi mediji dobro premešani.
Zamrzovanje
1. Z uporabo sterilne pipete položite 1 ml zamrzovalnega medi-

ja EmbryoStore Freeze v posodico s središčno vdolbinico (pri 
sobni temperaturi).

2. V zamrzovalni medij dodajte zarodke (stopnja 2PN) in jim 
približno 30 sekund dovolite, da se namestijo.  Pozor: zaradi 
razlike v gostoti zarodki ponavadi lebdijo navzgor in se skrčijo 
kot rozine.

3. Zarodke naložite v slamice in pustite približno 1/5 zraka v sla-
micah.

4. Zapečatite slamice in jih označite z imenom, datumom in šte-
vilom zarodkov.

5. Začnite program zamrzovanja v roku 5–10 minut. Spodaj se 
nahaja primer protokola za zamrznitev.

RS: Predviđena upotreba/namenjeni korisnici:
• GM501 EmbryoStore je skup medijuma spremnih za zamrz-

avanje i odmrzavanje ljudskih embriona između 2PN i 4 ćelijske 
faze.

• Planirani korisnici su stručnjaci IVF-a (laboratorijski tehničari, 
embriologi ili medicinski lekari).

Sastav: 
• GM501 EmbryoStore su krioprezervacioni medijumi zasnovani 

na propanodiolu koji takođe sadrži PBS, saharozu i humani se-
rumski albumin (14-15 g/l).

• GM501 EmbryoStore ne sadrži antibiotike.
Uputstva za upotrebu:
• Pre upotrebe se uverite da li su svi mediji dobro pomešani.
Zamrzavanje
1. Koristeći sterilnu pipetu stavite 1 ml medijuma Pohrana embrija 

Smrznuto za zamrzavanje u zamrzivač na centralno posuđe 
(na sobnoj temperaturi).

2. Dodajte embrione (stepen 2PN) do zamrznutog medijuma i 
dozvolite im da se smere oko 30 sekundi. Oprez: zbog razlika u 
gustini embrioni imaju tendenciju da plutaju naviše i srušavaju 
se kao grožđe.

3. Ubacite embrione u slamice ostavljajući oko 1/5 vazduha u 
slamicama.

4. Zapečite slamke i etiketu sa imenom, datumom i brojem em-
briona.

5. Započnite program zamrzavanja u roku od 5-10 minuta. Ispod 
je primer protokola za zamrzavanje.

RU: Предполагаемое использование/
предполагаемые пользователи:
• GM501 EmbryoStore — набор готовых к использованию 

сред для замораживания и оттаивания человеческих 
эмбрионов на стадиях между 2PN и 4 клетками.

• Предполагаемыми пользователями являются специалисты 
IVF (лаборанты, эмбриологи или врачи).

Состав: 
• GM501 EmbryoStore — основанная на пропандиоле среда 

для криоконсервации, которая также содержит фосфатно-
солевой буфер, сахарозу и человеческий сывороточный 
альбумин (14-15 г/л).

• GM501 EmbryoStore не содержит антибиотики.
Инструкция по использованию:
• Перед применением следует убедиться, что все среды 

хорошо перемешаны.
Замораживание
1. Используя стерильную пипетку помещают 1 мл среды для 

замораживания EmbryoStore Freeze в чашку с центральной 
лункой (при комнатной температуре).

2. Помещают эмбрионы (на стадии 2PN) в среду для 
замораживания и оставляют их на 30 секунд. Внимание! 

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:
• GM501 EmbryoStore é um conjunto de meios prontos a usar 

para congelar e descongelar embriões humanos entre a fase 
de 2PN e 4 células.

• Os utilizadores pretendidos são profi ssionais de fertilização in 
vitro (técnicos de laboratório, embriologistas ou médicos).

Composição: 
• GM501 EmbryoStore são meios de criopreservação à base de 

propandiol que também contêm PBS, sacarose e albumina de 
soro humano (14-15 g/litro).

• GM501 EmbryoStore não contém antibióticos.
Instruções de utilização:
• Certifi que-se de todos os meios são misturados bem antes do 

uso.
Congelamento
1. Ao usar uma pipeta estéril, coloque 1 ml de meio de conge-

RO: Utilizare prevăzută/utilizatori prevăzuți:
• GM501 EmbryoStore este un set de medii gata de utilizare pen-

tru congelarea și decongelarea embrionilor umani între stadiul 
2PN și 4 celule.

• Utilizatorii prevăzuți sunt specialiști în FIV (tehnicieni de labora-
tor, embriologi sau doctori).

Compoziție: 
• GM501 EmbryoStore sunt medii de crioprezervare pe bază 

de propandiol care conțin, de asemenea, PBS, sucroză și 
albumină serică umană (14-15 g/litru).

• GM501 EmbryoStore nu conține antibiotice.
Instrucțiuni de utilizare:
Asigurați-vă că toate mediile sunt bine amestecate înainte de utilizare.
Congelare
1. Folosind o pipetă sterilă, introduceți 1 ml de mediu de congela-

re EmbryoStore Freeze într-un vas de cultură (la temperatura 
camerei).

2. Adăugați embrionii (stadiul 2PN) în mediul de congelare și 
lăsați-i să se așeze timp de 30 de secunde. Atenție: din cauza 
diferențelor de densitate, embrionii tind să plutească în sus, să 
se micșoreze și să se stafi dească.

3. Introduceți embrionii în paiete, lăsând aproximativ 1/5 aer în 
paiete.

4. Sigilați paietele și etichetați-le cu numele, data și numărul em-
brionilor.

5. Începeți programul de congelare în decurs de 5-10 minute. Mai 
jos, găsiți un exemplu de protocol de congelare.

PL: Przeznaczenie/ użytkownicy docelowi
• GM501 EmbryoStore to gotowy do użycia zestaw środków do 

zamrażania i rozmrażania ludzkich embrionów od stadium 2PN 
do 4 komórek.

• Użytkownikami docelowymi są osoby zajmujące się zawodowo 
IVF (technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skład: 
• GM501 EmbryoStore to środki do kriokonserwacji oparte na 

propandiolu, które zawierają również PBS, sukrozę i ludzką 
albuminę osocza (14-15 g/litr).

• GM501 EmbryoStore nie zawiera antybiotyków.
Sposób postępowania:
• Upewnić się, iż wszystkie środki zostały dobrze zmieszane 

przed użyciem.
Zamrażanie
1. Używając sterylnej pipety umieścić 1 ml środka zamrażającego 

EmbryoStore Freeze w naczyniu z centralną studzienką (w 
temperaturze pokojowej).

2. Przenieść embriony (stadium 2PN) do środka zamrażającego i 
zostawić je w nim na około 30 sekund. Ostrzeżenie: ze względu 
na różnice gęstości embriony mają tendencję do wypływania w 
górę i kurczenia się jak rodzynki.

3. Nabrać embriony w słomki, pozostawiając około 1/5 powietrza 
w słomkach.

4. Zapieczętować słomki i opatrzyć je nazwą, datą oraz numerem 
embrionu.

5. Rozpocząć program zamrażania w ciągu 5-10 minut. Poniżej 
znajduje się przykład protokołu zamrażania.

lação EmbryoStore Freeze num prato de orifício central (à tem-
peratura ambiente).

2. Adicione os embriões (fase 2PN) ao meio de congelação e dei-
xe que assentem por cerca de 30 segundos. Cuidado: devido 
às diferenças de densidade, os embriões tendem a fl utuar para 
cima e a encolher como passas.

3. Carregue os embriões nos canudos deixando aproximadamen-
te 1/5 de ar nos canudos.

4. Sele os canudos e rotule com nome, data e número de em-
briões.

5. Inicie o programa de congelamento dentro de 5-10 minutos. 
Abaixo está um exemplo de um protocolo de congelamento.

TR:Hedef kullanım/Hedef kullanıcılar:
• GM501 EmbryoStore, 2PN ve 4 hücre aşaması arasındaki in-

san embriyolarını dondurmaya ve çözmeye yönelik kullanıma 
hazır medyumlardan oluşan bir settir.

• Bu ürünün hedef kullanıcıları, In Vitro Fertilizasyon profesyo-
nelleridir (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tıp 
doktorları).

İçerik:
• GM501 EmbryoStore, Fosfat Tamponlu Salin, sakaroz ve  

insan serumu albüminini (14-15 g/Litre) de içeren propandiol 
bazlı kriyoprezervasyon medyumlarıdır.

• GM501 EmbryoStore antibiyotik içermez.
Kullanım talimatları:
• Kullanımdan önce tüm medyumların iyice karıştırıldığından 

emin olun.
Dondurma işlemi
1. Steril bir pipet yardımıyla bir orta hazneli kaba 1 ml EmbryoSto-

re Freeze dondurucu medyum koyun (oda sıcaklığında).
2. Embriyoları (2PN aşamasındaki) dondurucu medyuma ekley-

in ve yaklaşık 30 saniye kadar çökmelerine izin verin. Uyarı: 
Yoğunluk farkları nedeniyle embriyolar batmadan yüzüp kuru 
üzüm taneleri gibi büzülme eğilimi gösterir.

3. Çubuklarda yaklaşık 1/5 hava bırakarak embriyoları çubuklara 
yükleyin.

4. Çubukları kapatın ve embriyoların adı, tarihi ve sayısı ile eti-
ketleyin.

5. Dondurma programını 5-10 dakika içerisinde başlatın. Aşağıda 
dondurma protokolüne yönelik bir örnek yer almaktadır.

ES: Uso previsto/Usuarios previstos:
• GM501 EmbryoStore es un conjunto de medios listos para usar 

para congelar y descongelar embriones humanos entre las eta-
pas celulares 2PN y 4 células.

• Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de 
laboratorio, embriólogos o médicos).

Composición: 
• GM501 EmbryoStore son medios de crioconservación basados 

en propanodiol que también contienen PBS, sacarosa y albú-
mina sérica humana (14-15 g/l).

• GM501 EmbryoStore no contiene antibióticos.
Instrucciones de uso:
• Asegurarse de que todos los medios estén bien mezclados 

antes de utilizarlos.
Congelación
1. Con una pipeta esterilizada, colocar 1 ml del medio de conge-

lación EmbryoStore Freeze en una placa de pocillo central (a 
temperatura ambiente).

2. Añadir los embriones () en el medio de congelación y dejar se-
dimentar durante 30 segundos. Precaución: debido a las dife-
rentes densidades, los embriones tienden a fl otar hacia arriba 
y arrugarse como pasas de uva.

3. Colocar los embriones en pajuelas y dejar aproximadamente 
1/5 de aire en el tubo.

4. Sellar las pajuelas y colocar una etiqueta con el nombre, la 
fecha y el número de embriones.

5. Iniciar el programa de congelación en 5-10 minutos. A conti-
nuación se proporciona un ejemplo de protocolo de congela-
ción.

Decongelare
1. Introduceți într-un vas de cultură cu 4 godeuri 1 ml de soluție 

de decongelare EmbryoStore Thaw (1, 2 și 3). Lăsați 1 godeu 
liber, pentru a recupera embrionii congelați/decongelați.

2. Pregătiți o baie de apă la 37 °C pentru a decongela paietele. 
Pregătiți o seringă de 1 ml cu tuberculină. Umpleți mai întâi cu 
0,8 ml de aer, urmat de 0,2 ml de mediu EmbryoStore Thaw 1.

3. Îndepărtați paietele din azot lichid și lăsați-le la temperatura 
camerei timp de aproximativ 5 secunde.

4. Scufundați paieta în baia de apă la 37 °C timp de încă 5 secun-
de (asigurați-vă că nu rămân componente congelate în paietă).

5. Goliți paieta deschizând ambele părți ale acesteia (deasupra 
godeului liber) și sufl ați conținutul seringii prin paietă.

6. Recuperați embrionii folosind un microscop și introduceți-i în 
soluția de decongelare EmbryoStore Thaw 1.

7. Transferați embrionii în soluția de decongelare EmbryoStore 
Thaw 2 după 3-5 minute.

8. După încă 3-5 minute, embrionii trebuie transferați în soluția de 
decongelare EmbryoStore Thaw 3. Lăsați-i în soluție timp de 
încă 3-5 minute înainte de a continua.

9. În etapa fi nală, embrionii sunt transferați în mediul de cultură 
FIV, pentru spălare și cultivare ulterioară.

Măsuri de precauție și avertismente:
• Măsurile standard de prevenire a infecțiilor care rezultă din uti-

lizarea de medicamente pregătite din sânge uman sau plasmă 
includ selectarea donatorilor, evaluarea fi ecărei donări și a 
băncilor de plasmă pentru markeri specifi ci de infecție, pre-
cum și includerea etapelor de producție pentru inactivarea/
eliminarea virusurilor. În pofi da acestor măsuri, atunci când 
se administrează medicamente pregătite din sânge uman sau 
plasmă, nu se poate exclude în totalitate posibilitatea transmit-
erii de agenți infecțioși. Această prevedere se aplică și viru-
surilor necunoscute sau emergente, precum și altor patogeni. 
Nu există rapoarte privind transmiterea demonstrată de virusuri 
prin albumină, produse în conformitate cu specifi cațiile Farma-
copeei europene prin procesele stabilite.

• Prin urmare, manipulați toate specimenele ca având 
potențialul de a transmite HIV sau hepatită. Purtați întotdeauna 
îmbrăcăminte de protecție atunci când manipulați specimenele.

• Lucrați întotdeauna în condiții stricte de igienă (mediu ISO 5, de 
ex., hotă cu fl ux laminar), pentru a evita o posibilă contaminare.

• Doar pentru utilizarea intenționată.
• Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil 

de menținerea trasabilității produsului și trebuie să respecte 
reglementările naționale privind trasabilitatea, după caz.

Verifi cări înainte de utilizare:
• Nu utilizați produsul dacă fl aconul, sigiliul recipientului sau am-

balajul este deschis sau defect în momentul livrării produsului.
• Nu utilizați produsul dacă devine decolorat, tulbure sau prezintă 

urme de contaminare microbiană.
Instrucțiuni de depozitare și stabilitatea:
• Termenul de valabilitate este de 18 luni de la data producției.
• A se depozita între 2°C și 8°C.
• A nu se congela înainte de utilizare.
• A nu se expune la lumina directă a soarelui.
• Produsul poate fi  utilizat în siguranță timp de până la 7 zile de 

la deschidere, dacă este păstrat în condiții sterile și produsele 
sunt depozitate la 2-8°C.

• Stabil după transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate 
(≤ 37°C).

• Conținutul nu poate fi  resterilizat după deschidere.
• A nu se utiliza după data expirării.

midtbrettet (i romtemperatur).
2. Ha embryoene (2PN-trinn) i frysemedia og la de være der i 

omtrent 30 sekunder. Forsiktig: på grunn av tetthetsforskjeller 
har embryoene tendens til å fl yte oppover og krympe som 
rosiner.

3. Legg embryoene i strå og la det være omtrent 1/5 luft i stråene.
4. Forsegle stråene, og merk de med navn, dato og antall 

embryoer.
5. Start fryseprogrammet innen 5–10 minutter. Nedenfor er det et 

eksempel på en fryseprotokoll.

Rozmrażanie
1. Umieścić w naczyniu hodowlanym z 4 studzienkami po 1 

ml roztworu rozmrażającego EmbryoStore Thaw (1, 2 i 3). 
Pozostaje 1 pusta studzienka do pobierania zamrożonych/ 
rozmrożonych embrionów.

2. Przygotować kąpiel wodną 37°C do rozmrożenia słomek. 
Przygotować 1 ml strzykawkę tuberkulinową, napełniając ją 
najpierw 0,8 ml powietrza, a następnie 0.2 ml środka Embry-
oStore Thaw 1.

3. Usunąć słomki z ciekłego azotu i pozostawić w temperaturze 
pokojowej na około 5 sekund.

4. Zanurzyć słomkę w kąpieli wodnej w 37°C na kolejne 5 se-
kund (upewnić się, iż w słomce nie ma żadnych zamrożonych 
pozostałości).

5. Opróżnić słomkę poprzez otwarcie obu stron słomki         (nad 
pustą studzienką) i wydmuchanie zawartości strzykawki po-
przez słomkę.

6. Wydostać embriony używając mikroskopu i umieścić je w rozt-
worze rozmrażającym EmbryoStore Thaw 1.

7. Przenieść embriony do roztworu rozmrażającego EmbryoStore 
Thaw 2 po 3-5 minutach.

8. Po upływie kolejnych 3-5 minut embriony zostają przeniesione 
do roztworu rozmrażającego EmbryoStore Thaw 3. Pozostawić 
na kolejne 3-5 minut przed przystąpieniem do kolejnego etapu.

9. Na etapie końcowym embriony zostają przeniesione w środku 
hodowlanym IVF do wypłukania i dalszej hodowli.

Środki ostrożności i ostrzeżenia:
• Do standardowych środków zapobiegania infekcjom 

wynikających z używania produktów medycznych przygotowa-
nych z ludzkiej krwi lub plazmy należy wybór dawców, badania 
przesiewowe poszczególnych donacji i puli osocza w kierunku 
określonych markerów infekcji oraz włączenie skutecznych 
kroków podczas produkcji w celu unieczynnienia/ usunięcia 
wirusów. Pomimo tego, kiedy są podawane produkty medyc-
zne przygotowane z ludzkiej krwi lub plazmy, możliwość prze-
niesienia czynników zakaźnych nie może zostać całkowicie 
wykluczona.  Dotyczy to również nieznanych i pojawiających 
się wirusów oraz innych patogenów. Nie ma żadnych stwierd-
zonych przypadków udowodnionego przeniesienia wirusów z 
albuminą, wytwarzaną zgodnie ze specyfi kacjami Farmakopei 
Europejskiej na podstawie ustalonych procedur.

• Zatem, należy obchodzić się z wszystkimi próbkami tak jak 
mogłyby przenosić HIV lub żółtaczkę. Zawsze nosić ubranie 
ochronne podczas postępowania z próbkami. 

• Należy zawsze pracować przestrzegając ściśle zasadhigieny 
(ISO 5 klasa czystości, np. komora laminarna), aby uniknąć 
ewentualnego zanieczyszczenia.

• Używać wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem.
• Obiekt użytkownika, w którym jest używane urządzenie jest 

odpowiedzialny za stałą możliwość śledzenia produktu. Po-
nadto obiekt musi przestrzegać krajowych przepisów prawa 
dotyczących możliwości śledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed użyciem:
• Nie używać produktu, jeśli butelka, pieczęć pojemnika lub 

opakowania jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia 
produktu.

• Nie używać produktu, jeśli produkt zmieni kolor, stanie się 
mętny lub wydaje się zanieczyszczony bakteriami.

Instrukcje dotyczące przechowywania i trwałości:
• Termin przydatności wynosi 18 miesięcy od daty produkcji.
• Przechowywać w temperaturze 2-8°C.
• Nie zamrażać przed użyciem.
• Nie narażać na działanie światła (słonecznego).
• Po otwarciu pojemnika zużyć produkt w ciągu 7 dni, o ile 

zostaną zachowane sterylne warunki; należy przechowywać 
produkty w 2-8°C

• Ustabilizować po transporcie (maks. 5 dni) w podwyższonej 
temperaturze (≤ 37°C).

• Po otwarciu nie wolno powtórnie sterylizować zawartości.
• Nie używać po upływie daty ważności. 

Из-за разной плотности эмбрионы имеют тенденцию 
всплывать и сморщиваться наподобие изюминок.

3. Загружают эмбрионы в соломинки, оставив приблизительно 
1/5 часть воздуха в соломинке.

4. Запечатывают соломинки и наносят имя, дату и количество 
эмбрионов.

5. Включают программу замораживания на 5-10 минут. Ниже 
приведен пример протокола замораживания.

Odstranjivanje
1. Stavite u posudu za kulturu sa 4 rupe i 1 ml svakog rastvora 

za odmrzavanje Pohrana embrija odbačeno (1, 2 i 3). Time se 
ostavlja 1 rupu praznu za pronalaženje smrznutih/odmrznutih 
embriona.

2. Pripremite vodenu kupku na 37°C za otapanje slamica. Pripre-
mite 1 ml tuberkulin-šprica i punjenite ih sa 0,8 ml vazduha, a 
zatim sa 0,2 ml medija Pohrana embrija Odbačeno 1.

3. Uklonite slamke iz tečnog azota i ostavite ih na sobnoj tempe-
raturi oko 5 sekundi.

4. Potopite slamicu u vodenu kupku na 37°C još 5 sekundi (osigu-
rajte da ostatak ne ostane u zamrznutom delu slamice).

5. Ispraznite slamicu tako što ćete otvoriti obe strane slamice (iz-
nad prazne rupe) i ispušete sadržaj šprice kroz slamicu.

6. Izvadite embrione pomoću mikroskopa i stavite ih u rastvor za 
odmrzavanje Pohrana embrija Odbačeno 1.

7. Nakon 3-5 minuta prebacite embrione u rastvor za otapanje 
Pohrana embrija Odbačeno 2.

8. Nakon još 3-5 minuta embrioni se prebacuje u rastvor za 
odmrzavanje Pohrana embrija Odbačeno 3. Pre nastavka ih 
ostavite još 3-5 minuta.

9. U završnoj fazi embrioni se prenose u IVF kulturu medija za 
pranje i daljnju kulturu.

Mere predostrožnosti i upozorenja:
• Standardne mere za sprečavanje infekcija koje proizilaze iz 

upotrebe medicinskih proizvoda pripremljenih iz ljudske krvi ili 
plazme uključuju izbor donatora, skrining individualnih donacija 
i plazma bazena za specifi čne markere infekcije i uključivanje 
efi kasnih koraka proizvodnje za inaktivaciju/uklanjanje virusa. 
Uprkos tome, kada se primenjuju lekovi pripremljeni iz ljuds-
ke krvi ili plazme, mogućnost prenosa infektivnih sredstava ne 
može da se u potpunosti isključi. Ovo se odnosi i na nepoznate 
ili nove viruse i druge patogene. Nema izveštaja o dokazanim 
prenosima virusa sa albuminom, proizvedenim prema specifi -
kacijama Evropske farmakopeje utvrđenim procesima.

• Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da 
prenose HIV ili hepatitis. Kod rukovanja sa uzorcima uvek no-
site zaštitnu odeću.

• Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruženje, 
npr. LAF-sloj) kako biste izbegli moguću kontaminaciju.

• Samo za nameravanu upotrebu.
• Postrojenje korisnika ovog uređaja odgovorno je za održavanje 

sledljivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propi-
sima koji se odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.

Kontrole pred upotrebom:
• Ako se kod isporuke ustanovi da je bočica, zaptivač kontejnera 

ili pakovanje otvoreno ili ima grešku nemojte da koristite pro-
izvod.

• Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblačan ili ima bilo kak-
vih znakova o mikrobiološkoj kontaminaciji.

Upute za skladištenje i stabilnost:
• Rok trajanja je 18 meseci od vremena proizvodnje.
• Čuvajte na između 2-8°C.
• Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.
• Držite podalje od (sunčeve) svetlosti.
• Kada se održavaju sterilni uslovi i proizvod se drži na 2-8°C 

proizvod se može bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja
• Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povišenoj 

temperaturi (≤ 37°C).
• Sadržaj se nakon otvaranja ne može ponovo sterilisati.
• Nemojte da koristite po isteku roka.

Çözme işlemi
1. 4 hazneli bir kültür kabına her bir EmbryoStore Thaw çözücü 

solüsyondan (1, 2 & 3) 1 ml koyun  Böylece dondurulmuş/çözül-
müi embriyoları almak için 1 hazne boş kalacaktır.

2. Çubukları çözmek için 37°C’de su banyosu hazırlayın. İçini 
önce 0.8 ml hava, ardından da 0.2 ml EmbryoStore Thaw 1 me-
dyumu ile doldurarak 1 ml’lik bir tüberkülin şırınga hazırlayın.

3. Çubukları sıvı azottan alın ve 5 saniye kadar oda sıcaklığında 
bırakın.

4. Çubuğu yine 5 saniye boyunca 37°C’lik su banyosuna batırın 
(çubukta donuk kısım kalmadığından emin olun).

5. Çubuğu her iki yanını da açarak ve şırınganın içeriğini çubuğun 
içerisinden üfl eyerek boşaltın (içi boş olan haznenin üzerine).

6. Embriyoları mikroskop yardımıyla alın ve EmbryoStore Thaw 1 
çözücü solüsyonuna yerleştirin.

7. 3-5 dakika sonra embriyoları EmbryoStore Thaw 2 çözücü so-
lüsyonuna aktarın.

8. Yine 3-5 dakika sonra embriyolar EmbryoStore Thaw 3 çözücü 
solüsyonuna aktarılır. Devam etmeden önce yine 3-5 dakika 
geçmesini bekleyin.

9. Son aşamada embriyolar, yıkama ve diğer kültür işlemleri için in 
vitro fertilizasyon kültürü medyumuna alınır.

Önlem ve uyarılar:
• İnsan kanı veya plazmasından hazırlanan tıbbi ürünlerin 

kullanımından kaynaklanan enfeksiyonları önlemeye yöne-
lik standart önlemler arasında donörlerin seçimi, bireysel 
bağışların ve plazma havuzlarının enfeksiyona yönelik belirli 
göstergelere karşı taranması ve virüslerin etkisiz hale getiril-
mesi/ortadan kaldırılmasına yönelik etkin imalat adımlarının 
benimsenmesi bulunmaktadır. Buna rağmen, insan kanı veya 
plazmasından hazırlanan tıbbi ürünler uygulandığında enfek-
siyona neden olan maddelerin aktarılması olasılığı tamamen 
ortadan kaldırılamaz. Bu durum aynı zamanda bilinmeyen veya 
yeni ortaya çıkan virüsler ve diğer patojenler için geçerlidir. 
Kararlaştırılmış süreçler ile Avrupa Farmakopesi’nin sunduğu 
özelliklere göre imal edilen albüminden virüs aktarımını 
kanıtlayan herhangi bir rapor bulunmamaktadır.

• Bu nedenle, tüm numuneleri, HIV veya Hepatit 
bulaştırabileceklermiş gibi kullanın. Numuneleri kullanırken 
daima koruyucu giysiler giyin.

• Olası kontaminasyon riskine karşı daima katı hijyen koşulları 
altında (ISO 5 ortam, örn. Laminar Hava Akımlı Kabin) çalışın.

• Yalnızca amaçlanan kullanım içindir.
• Bu cihazın kullanıcısının tesisi, ürünün izlenebilirliğini sürdür-

mekten sorumludur ve söz konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile 
ilgili ulusal düzenlemelere uyması gereklidir.

Kullanım öncesi yapılması gereken kontroller:
• Ürünün teslimi sırasında şişe, kutunun kapağı veya paketin 

açılmış veya hasarlı olması durumunda ürünü kullanmayın.
• Renginin değişmesi, bulanık bir hal alması veya mikrobik kon-

taminasyona yönelik bulgular göstermesi durumunda ürünü 
kullanmayın.

Saklama talimatları ve kararlılık:
• Raf ömrü, imalat zamanından itibaren 18 aydır.
• 2-8°C arasında saklayın.
• Kullanımdan önce dondurmayın.
• Güneş ışığı veya ışıktan uzak tutun.
• Bu ürün, steril koşulların sürdürülmesi ve ürünlerin 2-8°C’de 

saklanması durumunda açılmasından itibaren 7 güne kadar 
güvenli bir şekilde kullanılabilir.

• Yüksek sıcaklıkta (≤ 37°C) taşındıktan sonra (en fazla 5 gün) 
kararlı yapıdadır.

• Ürünün içeriği, açıldıktan sonra yeniden sterilize edilemez.
• Son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız.

Descongelación
1. Colocar en una placa de cultivo de 4 pocillos 1 ml de cada 

solución de descongelación EmbryoStore Thaw (1, 2 y 3). De 
este modo, queda 1 pocillo vacío para recuperar los embriones 
congelados/descongelados.

2. Preparar un baño María a 37 °C para descongelar las pajuelas. 
Llenar una jeringa de tuberculina de 1 ml con 0,8 ml de aire 
primero y luego con 0,2 ml del medio EmbryoStore Thaw 1.

3. Retirar las pajuelas del nitrógeno líquido y dejarlas a tempera-
tura ambiente durante 5 segundos.

4. Sumergir la pajuela en el baño María a 37 °C durante otros 5 
segundos (asegurarse de que no queden partes congeladas 
en la pajuela).

5. Abrir ambos extremos de la pajuela para vaciarla (sobre el 
pocillo vacío) y descargar el contenido de la jeringa a través 
de la pajuela.

6. Retirar los embriones utilizando un microscopio y colocarlos en 
la solución de descongelación EmbryoStore Thaw 1.

7. Transferir los embriones a la solución de descongelación Em-
bryoStore Thaw 2 al cabo de 3-5 minutos.

8. Esperar 3-5 minutos más para transferir los embriones a la so-
lución de descongelación EmbryoStore Thaw 3. Esperar otros 
3-5 minutos antes de continuar.

9. En la etapa fi nal, los embriones deben transferirse al medio de 
cultivo de FIV para el lavado y el cultivo posteriores.

Advertencias y precauciones:
• Algunas de las medidas habituales para evitar las infecciones 

causadas por el uso de productos sanitarios preparados a par-
tir de sangre o plasma humano son: la selección de donantes, 
el cribado de donaciones individuales y mezclas de plasma 
para marcadores específi cos de infección, y la inclusión de 
fases de fabricación efi caces para la inactivación/eliminación 
de virus. Sin embargo, cuando se administran productos sa-
nitarios preparados a partir de sangre o plasma humano, no 
se puede descartar por completo la posibilidad de transmisión 
de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus u otros 
organismos patógenos desconocidos o de reciente aparición. 
No hay notifi caciones que demuestren la transmisión de virus 
con la albúmina, fabricada mediante los procesos establecidos 
para cumplir las especifi caciones de la Farmacopea Europea.

• Por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras 
como si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis. Se 
debe llevar siempre ropa de protección al manipular las mu-
estras.

• Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones hi-
giénicas (entorno ISO 5, p. ej. campana de fl ujo laminar) para 
evitar cualquier posible contaminación.

• Solo para el uso previsto.
• La instalación del usuario de este dispositivo es responsable 

de mantener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con 
las regulaciones nacionales sobre la rastreabilidad, cuando 
proceda.

Comprobaciones antes del uso:
• No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el enva-

se están abiertos o dañados al recibir el producto.
• No utilizar el producto si presenta un color anormal, está turbio 

o tiene indicios de contaminación microbiana.
Instrucciones de conservación y estabilidad:
• El periodo de validez es de 18 meses desde el momento de 

la fabricación.
• Conservar entre 2 y 8°C.
• No congelar antes de usar.
• Mantener alejado de la luz (solar).
• El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 días 

después de que se abra, cuando se mantienen las condicio-
nes de esterilidad y los productos se almacenan entre 2 y 
8°C.

• Estable después del transporte (máx. 5 días) a temperatura 
elevada (≤ 37°C).

• El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.
• No utilizar después de la fecha de caducidad.

Zakres
temperatur

Stopień 
zamrożenia

Czas

Etap 1 RT do +4°C -10°C/min. 2 min.

Etap 2 +4°C do -6°C -2°C/min. 5 min.

Etap 3 -6°C 
(autoinseminacja)

0°C/min. 10 min.

Etap 4 -6°C do -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Etap 5 -30°C do -196°C -199°C/min. 1 min.

Faixa de
temperatura

Taxa de 
congela-
mento

Tempo

Fase 1 RT a +4°C -10°C/min. 2 min.

Fase 2 +4°C a -6°C -2°C/min. 5 min.

Fase 3 -6°C 
(semeadura automática)

0°C/min. 10 min.

Fase 4 -6°C a -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Fase 5 -30°C a -196°C -199°C/min. 1 min.

Interval
de temperatură

Rata 
de congelare

Durată

Etapa 1 RT la +4°C -10°C/min. 2 min.

Etapa 2 +4°C la -6°C -2°C/min. 5 min.

Etapa 3 -6°C 
(autopropagare)

0°C/min. 10 min.

Etapa 4 -6°C la -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Etapa 5 -30°C la -196°C -199°C/min. 1 min.

Температурный
диапазон

Замораживание 
замораживания

Время

Этап 1 От комнатной тем-
пературы до +4 °C

-10°C/мин.. 2 мин.

Этап 2 От +4 °C до -6 °C -2°C/мин. 5 мин.

Этап 3 -6 °C 
(автосидинг)

0°C/мин. 10 мин.

Этап 4 От +6 °C до -30 °C -0,3°C/мин. 80 мин.

Этап 5 От -30 °C до -196 °C -199°C/мин. 1 мин.

Območje
temperature

Stopnja 
zamrznitve

Čas

Faza 1 RT do +4 °C -10°C/min. 2 min.

Faza 2  +4 °C do -6 °C -2°C/min. 5 min.

Faza 3 -6 °C 
(sejanje)

0°C/min. 10 min.

Faza 4 +6 °C do -30 °C -0,3°C/min. 80 min.

Faza 5 -30 °C do -196 °C -199°C/min. 1 min.

Temperaturni
raspon

Stopa 
zamrzavanja

Vreme

Faza 2 RT do +4°C -10°C/min. 2 min.

Faza 3 +4°C la -6°C -2°C/min. 5 min.

Faza 4 -6°C 
(automatsko osemenja-

vanje)

0°C/min. 10 min.

Faza 5 -6°C do -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Faza 6 -30°C do -196°C -199°C/min. 1 min.

Sıcaklık
aralığı

Dondurma 
işlemi 
oranı

Zaman

1. Aşama Oda Sıcaklığından 
+4°C’ye

-10°C/dk. 2 dk.

2. Aşama +4°C’den -6°C’ye -2°C/dk. 5 dk.

3. Aşama -6°C (autoseeding) 0°C/dk. 10 dk.

4. Aşama -6°C’den -30°C’ye -0,3°C/dk. 80 dk.

5. Aşama -30°C’den -196°C’ye -199°C/dk.. 1 dk.

Intervalo de
temperatura

Tasa de 
congelación

Tiempo

Fase 1 RT to +4°C -10°C/min. 2 min.

Fase 2 +4°C to -6°C -2°C/min. 5 min.

Fase 3 -6°C
(autosiembra)

0°C/min. 10 min.

Temperatur
område

Frysing 
rate

Tid

Fase 1 RT til +4 °C -10°C/min 2 min

Fase 2 +4°C til -6°C -2°C/min 5 min

Fase 3 -6°C 
(autoseeding)

0°C/min 10 min

Fase 4 -6°C til -30°C -0,3°C/min 80 min

Fase 5 -30°C til -196°C -199°C/min 1 min

GM501 EmbryoStore

GYNEMED

Tining
1. Ha 1 ml av hver av EmbryoStore Thaw på det fi redelte brettet 

(1, 2 og 3). Én del er tom for frosne/tinte embryoer.
2. Forbered et vannbad med 37 °C for å tine stråene. Klargjør 1 

ml tuberkulinsprøyte ved å fylle den med 0,8 ml luft, etterfulgt 
av 0,2 ml EmbryoStore Thaw 1.

3. Fjern stråene fra det fl ytende nitrogenet, og la de være i 
romtemperatur i omtrent fem sekunder.

4. Senk stråene i vannbadet med 37 °C i fem sekunder (sørg for 
at de frosne delene forblir i strået).

5. Tøm strået, ved å åpne begge sidene på strået         (over den 
ledige delen på brettet), og blås innholdet i sprøyten gjennom 
strået.

6. Hent embryoene med et mikroskop, og legg dem i EmbryoStore 
Thaw 1.

7. Overfør embryoene til EmbryoStore Thaw 2 etter tre til fem 
minutter.

8. Etter tre til fem minutter skal embryoene overføres til 
EmbryoStore Thaw 3. La de være der i 3–5 minutter før du 
fortsetter.

9. Etter det siste trinnet overføres embryoene til IVF-vekstmedia 
for vasking og videre vekst.

Forholdsregler og advarsler:
• Standardtiltak for å hindre infeksjoner som er et resultat av 

bruk av medisinske produkter framstilt av humant bold eller 
plasma inkluderer valg av donorer, screening av individuelle 
donasjoner og plasma for bestemte markører for infeksjon, 
og bruk av effektive produksjonstrinn for inaktivering/fjerning 
av virus. Når medisinske produkter framstilles fra humant blod 
eller plasma administreres, kan ikke muligheten for overføring 
av smittestoff utelukkes. Dette gjelder også nye og ukjente 
virus, eller andre patogener. Det er ikke rapportert bevist 
virusoverføring med albumin, produsert etter Den europeiske 
farmakopés spesifi kasjoner, gjennom etablerte prosesser.

• Håndter derfor alle prøver som om de kan overføre HIV eller 
hepatitt. Bruk alltid verneutstyr når du håndterer specimen.

• Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljø, f. eks. 
LAF-benk) for å unngå mulig kontaminering.

• Bare for tiltenkt bruk.
• Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen 

av produktet og må følge nasjonale reguleringer hva angår 
sporbarhet der dette er aktuelt.

Kontroller før bruk:
• Ikke bruk produktet hvis fl asken, beholderens forsegling eller 

pakken er åpen eller defekt når produktet leveres.
• Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn 

til mikrobiell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:
• Holdbarheten er omtrent 18 måneder fra produksjonstidspunktet.
• Oppbevares mellom 2–8°C.
• Skal ikke fryses før bruk.
• Holdes unna lys og sollys.
• Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er 

åpnet, forutsatt at det har vært under gode, sterile forhold og at 
produktet oppbevares ved 2-8°C.

• Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med høyere 
temperatur (≤ 37°C)

• Kan ikke steriliseres på nytt etter at det er åpnet.
• Skal ikke brukes etter utløpsdatoen.

Descongelamento
1. Coloque num prato de cultura de 4 orifícios 1ml de cada so-

lução de descongelamento EmbryoStore Thaw (1, 2 e 3). Isto 
deixa 1 orifício vazio para recuperar os embriões congelados/
descongelados.

2. Prepare um banho de água a 37 °C para descongelar os canu-
dos. Prepare uma seringa de tuberculina de 1 ml preenchendo 
0,8 ml de ar primeiro seguido de 0,2 ml de meio de EmbryoS-
tore Thaw 1.

3. Remova os canudos do nitrogénio líquido e deixe à temperatu-
ra ambiente por cerca de 5 segundos.

4. Submerja o canudo no banho de água 37 °C por mais 5 segun-
dos (certifi que-se que nenhuma parte congelada permanece 
no canudo).

5. Esvazie o canudo abrindo ambos os lados do canudo (acima 
do orifício vazio) e soprando o conteúdo da seringa através 
do canudo.

6. Recupere os embriões usando um microscópio e coloque-os 
na solução de descongelamento EmbryoStore Thaw 1.

7. Transfi ra os embriões para a solução de descongelamento 
EmbryoStore Thaw 2 após 3-5 minutos.

8. Após mais 3-5 minutos, os embriões são transferidos para a 
solução de descongelamento EmbryoStore Thaw 3. Deixe por 
mais 3-5 minutos antes de prosseguir.

9. Na fase fi nal, os embriões são transferidos em meio de cultura 
de fertilização in vitro para lavagem e nova cultura.

Precauções e advertências:
• As medidas padrão para evitar infeções resultantes da utili-

zação de medicamentos preparados a partir de sangue ou 
plasma humanos incluem a seleção de doadores, triagem 
de doações individuais e grupos de plasma para marcadores 
específi cos de infeção e a inclusão de passos de fabrico efi caz 
para a inativação/remoção de vírus. Apesar disto, quando são 
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou 
plasma humanos, a possibilidade de transmissão de agentes 
infeciosos não pode completamente ser excluída. Isto tam-
bém se aplica a vírus desconhecidos ou emergentes e outros 
agentes patogénicos. Não há relatos de transmissões de vírus 
comprovadas com albumina, fabricadas com especifi cações 
da Farmacopeia Europeia por processos estabelecidos.

• Portanto, lide com todas as amostras como se fossem capazes 
de transmitir HIV ou hepatite. Utilize sempre vestuário de pro-
teção ao manusear as amostras.

• Trabalhe sempre sob rigorosas condições de higiene (ambi-
ente ISO 5, por exemplo, banco LAF) para evitar a possível 
contaminação.

• Somente para o uso pretendido.
• A instalação do utilizador deste dispositivo é responsável por 

manter a rastreabilidade do produto e deve cumprir as regu-
lamentações nacionais relativas à rastreabilidade, quando 
aplicável.

Verifi cações antes da utilização:
• Não utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da em-

balagem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o 
produto for entregue.

• Não use o produto se fi car descolorido, turvo ou mostrar qual-
quer evidência de contaminação microbiana.

Instruções de conservação e estabilidade:
• O prazo de validade é de 18 meses desde o fabrico.
• Armazenar entre 2-8°C.
• Não congele antes do uso.
• Mantenha longe da luz (solar).
• O produto pode ser usado com segurança até 7 dias após a 

abertura, quando condições estéreis forem mantidas e os pro-
dutos forem armazenados a 2-8 °C.

• Estável após transporte (máx. 5 dias) a temperatura elevada 
(≤ 37 °C).

• Conteúdo não pode ser reesterilizado após a abertura.
• Não use após a data de validade.

Оттаивание
1. Помещают в 4-луночную чашку 1 мл каждого раствора 

для оттаивания EmbryoStore Thaw (1, 2 и 3). Оставшаяся 
1 лунка необходима для замораживания/оттаивания 
эмбрионов.

2. Подготавливают водяную баню при 37 °C для оттаивания 
соломинок. Подготавливают 1-мл туберкулиновый шприц, 
наполнив его 0,8 мл воздуха, а затем 0,2 мл среды для 
оттаивания EmbryoStore Thaw 1.

3. Извлекают соломинки из жидкого азота и оставляют при 
комнатной температуре приблизительно на 5 секунд.

4. Помещают соломинку в водяную баню при 37 °C еще на 5 
секунд (следует убедиться, что в соломинке не осталось 
замороженных частиц).

5. Опорожняют соломинку, открыв оба ее конца (над пустой 
лункой) и выдавив содержимое шприца через соломинку.

6. Собирают эмбрионы, используя микроскоп, и помещают их 
в лунку с раствором для оттаивания EmbryoStore Thaw 1.

7. Через 3-5 минут переносят эмбрионы в лунку с раствором 
для оттаивания EmbryoStore Thaw 2.

8. Еще через 3-5 минут переносят эмбрионы в лунку с 
раствором для оттаивания EmbryoStore Thaw 3. Оставляют 
на 3-5 минут перед дальнейшей обработкой.

9. На конечной стадии эмбрионы переносят в культуральную 
среду IVF для промывки и дальнейшего культивирования.

Предупреждения и меры предосторожности:
• Стандартные меры профилактики инфекций, возникающих 

от использования медицинских изделий, приготовленных 
из крови или плазмы человека, включают выбор доноров, 
скрининг индивидуального донорского материала и пулов 
плазмы на специфические маркеры инфекций и включение 
эффективных этапов производства для инактивации/
удаления вирусов. Несмотря на это, при использовании 
медицинских изделий, приготовленных из крови и плазмы 
человека, вероятность передачи инфекционных агентов 
не может быть полностью исключена. Это также относится 
к неизвестным или появляющимся вирусам и другим 
патогенам. Отчеты о доказанной передаче вирусов с 
помощью альбумина, произведенного в соответствии со 
спецификациями Европейской Фармакопеи, отсутствуют.

• Таким образом, следует работать со всеми образцами так, 
как если бы они являлись возможными переносчиками 
ВИЧ или гепатита. При обращении с образцами всегда 
используют защитную одежду.

• Всегда следует работать со строгим соблюдением 
условий гигиены во избежание возможного загрязнения (с 
использованием ламинарного шкафа класса 5 ISO).

• Использовать только по назначению.
• Пользовательское оборудование предназначено 

для отслеживания продукции и должно отвечать 
национальному законодательству об отслеживании, если 
таковое применяется.

Проверка перед использованием:
• Не использовать продукт, если при получении флакон, 

пломба контейнера или упаковка вскрыты или нарушены.
• Не использовать продукт, если он стал бесцветным, мутным 

или появились признаки микробиологического загрязнения.
Условия хранения и стабильность:
• Срок годности 18 месяцев с даты изготовления.
• Хранить при температуре от 2°C до 8°C.
• Перед использованием не замораживать.
• Хранить в защищенном от (солнечного) света месте.
• Продукт может быть безопасно использован в течение 

7 дней после вскрытия при условии соблюдения 
стерильности и хранении продуктов при температуре от 
2°C до 8°C. 

• Стабилен при транспортировке (макс. 5 дней) при 
повышенной температуре (≤ 37°C)

• Содержимое не может быть повторно стерилизовано после 
вскрытия флакона.

• Не использовать после истечения срока годности.

Odmrzovanje
1. V posodico s štirimi vdolbinicami dodajte 1 ml vsake raztopine 

za odmrzovanje EmbryoStore Thaw (1, 2 in 3). Tako ostane 
1 vdolbinica prazna za pridobitev zamrznjenih/odmrznjenih 
zarodkov.

2. Pripravite vodno kopel pri 37 °C za odmrzovanje slamic. Pripra-
vite brizgo tuberkulin 1 ml, tako da jo najprej napolnite z 0,8 ml 
zraka, nato pa z 0,2 ml medija EmbryoStore Thaw 1.

3. Odstranite slamice iz tekočega dušika in pustite pri sobni tem-
peraturi približno 5 sekund.

4. Za dodatnih 5 sekund potopite slamico v vodno kopel pri 37 ° C 
(zagotovite, da v slamici ne ostane kak zamrznjen del).

5. Slamico izpraznite tako, da odprete obe strani slamice (nad 
prazno vdolbinico) in iztisnete vsebino brizge skozi slamico.

6. S pomočjo mikroskopa poiščite zarodke in jih postavite v razto-
pino za odmrzovanje EmbryoStore Thaw 1.

7. Po 3–5 minutah prenesite zarodke v raztopino za odmrzovanje 
EmbryoStore Thaw 2.

8. Po dodatnih 3–5 minutah se zarodki prenesejo v raztopino za 
odmrzovanje EmbryoStore Thaw 3. Pustite še dodatnih 3–5 
minut pred nadaljevanjem.

9. Pri zadnji stopnji se zarodki prenesejo v medij za gojenje IVF za 
pranje in nadaljnjo gojenje.

Varnostni ukrepi in opozorila:
• Standardni ukrepi za preprečevanje okužb, ki izhajajo iz upora-

be zdravil, pripravljenih iz človeške krvi ali plazme, vključujejo 
izbor darovalcev, pregled posameznih darovanj in plazemskih 
baz za specifi čne označevalce okužb in vključitev učinkovitih 
proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranitev virusov . Kljub 
temu ni mogoče popolnoma izključiti možnosti posredovanja 
povzročiteljev infekcij, če se odmerjajo zdravila, ki so priprav-
ljena iz človeške krvi ali plazme. To velja tudi za neznane ali 
nastajajoče viruse in druge povzročitelje. Poročila o dokaza-
nih prenosih virusa z albumini, ki so izdelani po uveljavljenih 
postopkih v skladu s specifi kacijami Evropske farmakopeje, ne 
obstajajo.

• Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenašali HIV ali 
hepatitis. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite zaščitna oblačila.

• Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 
5, npr. LAF komora), da preprečite morebitno kontaminacijo.

• Samo za predvideno uporabo.
• Uporabniški obrat te naprave je odgovoren za vzdrževanje 

sledljivosti proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi pred-
pisi v zvezi s sledljivostjo, kjer je to primerno.

Preverjanja pred uporabo:
• Ne uporabljajte izdelka, če je steklenica, tesnilo posode ali em-

balaža odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
• Ne uporabljajte izdelka, če postane razbarvan, moten ali kaže 

kakršne koli dokaze o mikrobiološki kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:
• Rok uporabnosti je 18 mesecev od izdelave.
• Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C.
• Ne zamrzujte pred uporabo.
• Ne hranite na (sončni) svetlobi.
• Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, če so 

ohranjeni sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 
2-8°C.

• Stabilno po transportu (največ 5 dni) pri povišani temperaturi 
(≤ 37°C).

• Vsebine po odprtju ni mogoče ponovno sterilizirati.
• Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

Fase 4 -6°C to -30°C -0,3°C/min. 80 min.

Fase 5 -30°C to-196°C -199°C/min. 1 min.

For technical support:

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax:     + 49 (0) 4363 9 03 29-19
info@gynemed.de
www.gynemed.de

GYNEMED GmbH & Co. KG
Lübecker Straße 9
23738 Lensahn
- Germany -
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