GYNEMED

GM501 EmbryoStore

Material included in the package:
Product code: 4 EMFO1_P_KIT1

. 1 x 10 ml EmbryoStore Freeze (4 EMF01_P_F)
. 1 x 10 ml EmbryoStore Thaw 1 (4 EMFO1_P_T1)
. 1 x 10 ml EmbryoStore Thaw 2 (4 EMFO1_P_T2)

. 1 x 10 ml EmbryoStore Thaw 3 (4 EMFO1_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 (LN,)
. 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:

pH 7.20-7.40

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

Sterility sterile - SAL10® (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <0.25
Mouse Embryo Assay (MEA) 280
(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %)

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.
Temperature Freezing Time
range rate
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.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. GM501 EmbryoStore ist ein Medien-Kit zum Einfrieren und
Auftauen von menschlichen Embryonen zwischen dem 2PN-
und dem 4-Zell-Stadium.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal
(Labortechniker, Embryologen, Facharzte).

Zusammensetzung:

. GM501 EmbryoStore ist ein auf Propandiol basierendes

Einfriermedium, welches ebenfalls PBS, Saccharose und Hu-
manalbuminlésung (14-15 g/Liter) enthélt.
. GM501 EmbryoStore enthalt kein Antibiotikum.
Gebrauchsempfehlung:

. Alle Medien vor Gebrauch gut mischen.

Einfrieren

1. Geben Sie 1 ml EmbryoStore Freeze Lésung 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 fiir 30 Sekunden. Achtung: Bedingt
durch die Dichteunterschiede steigen die Embryonen im Ein-
friermedium nach oben und schrumpfen etwas!

3. Befiillen Sie die Einfrierréhrchen mit den Embryonen, so dass
1/5 Luft in den Rohrchen bleibt.

4. Versiegeln Sie die Réhrchen 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 fiir ein Einfrierprotokoll.

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

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

2. Bereiten Sie ein Wasserbad mit 37°C vor, um die Einfrierrohr-
chen aufzutauen. AnschlieBend 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 Lésung.

3. Einfrierréhrchen aus dem Stickstoff-Lagerbehélter entnehmen
und fiir 5 Sekunden an der Luft belassen.
4. Tauchen Sie anschlieRend das Réhrchen fiir 5 Sekunden in

das Wasserbad (stellen Sie sicher, dass in dem Réhrchen kei-
ne Kristalle mehr zu sehen sind).

5. Entleeren Sie das Réhrchen in das leere Well, indem Sie beide
Seiten 6ffnen und den Inhalt mit Hilfe der vorbereiteten Spritze
hinaus spilen.

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

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

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

9. Zum Schluss pipettieren Sie die Embryonen in IVF-Medium fiir
weitere Wash- bzw. Kultivierungsvorgénge.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnahmen:

. StandardmaRnahmen zur Pravention 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 Durchfilhrung wirksa-

mer Schritte zur Inaktivierung/Eliminierung von Viren wahrend
der Herstellung. Dessen ungeachtet kann die Mdglichkeit der
Ubertragung von Infektionserregern bei Verabreichung von
aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizinprodukten
nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir
die Méglichkeit der Ubertragung unbekannter oder neuer Viren
und anderer Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte tber
bestéatigte Virustibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs mit etablierten
Verfahren hergestellt wurde.

. Alle Proben sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder
Hepatitis Ubertragen kénnten. 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 mog-
liche Kontamination zu vermeiden.

. Nur fiir den bestimmungsgemafen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fir die Aufrechterhaltung der Riick-
verfolgbarkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebe-
nenfalls nationale Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhal-

ten.
Priifung vor Anwendung:
. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der
Verschluss oder die Verpackung gedffnet oder beschadigt sind.
. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder

triib 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 Offnen bis zu 7 Tage lang ohne

Sicherheitseinbuflen verwendet werden, sofern sterile Bedin-
gungen gewahrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbe-

wahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung
unter erhéhten Temperaturen (£37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

zdravotnickych produktt pfipravenych z lidské krve nebo plaz-
my véetné vybéru darcl, screeningu jednotlivych darovani a
vyrobnich jednotek plazmy na specifické infekéni markery a
provadéni ucinnych vyrobnich krokd pro inaktivaci/odstranéni
vird. | pfesto nemuze byt pfi podavani zdravotnickych produktu
pripravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena
moznost prenosu infekénich Cinitelt. Tato skute¢nost se vzta-
huje také na neznamé nebo nové vznikajici viry a dalsi pato-
geny. Neexistuji zadné zpravy o prokdzanych pfenosech virt
albuminem vyrabénym podle specifikaci Evropského lékopisu
pfi pouziti ovéfenych postupt.

. Se v8emi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly pfenaset
HIV nebo hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte
ochranny odév.

. Pracujte vzdy za prisnych hygienickych podminek (prostiedi
podle ISO 5, napf. LAF jednotka) pro zabranéni pfipadné kon-
taminaci.

. Pouze pro zamysleny ucel.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatel-

nost produktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledova-
telnost, kde se uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouZzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev,
tésnéni nadobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.
. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se

zakal nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 18 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chraiite pred (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpecné pouzivat po dobu 7 dnl od otevieni, po-
kud jsou zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan
pfi 2-8°C.

. Po prepraveé stabilni (max. 5 dnu) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po

uplynuti expiraéni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

Ennakkotarkastukset:

. Ala kayta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, séilién
sinetti tai pakkaus on avattu tai viallinen.

. Al kayta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siind nakyy

merkkeja mikrobikontaminaatiosta.
Sailytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 18 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampdtila 2-8°C.

. Ala pakasta ennen kéyttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampdtilassa sailytettyina
valmisteita voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintdan
7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampo-
tilassa (< 37 °C).

. Sisaltda ei voi steriloida avaamisen jélkeen.

. Ala kaytd umpeutumispaivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. GM501 EmbryoStore est un ensemble de milieux préts a I'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 a
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. A raide d’une pipette stérile, mettre 1 ml de milieu de congéla-
tion EmbryoStore Freeze dans une boite de Petri a puits central
(a 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 a flotter vers le
haut et a se plisser comme des raisins secs.

. GM501 EmbryoStore er et saet med brugsklart medie til frys- ¥ . .
" d 3. Mettre les embryons dans des paillettes en laissant environ
ning og optening af humane embryoer mellem 2PN- og 4-cel- 1/5e d'air dans les paillettes

BG: Npeanasnauenue / NMpeaHasHauenm lestadiet. : pallieties.

N 4. Seller les paillettes et étiqueter les avec le nom, la date et le
norpe6utenu . De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer nombre d’embryons

. GM501 EmbryoStore e HaGop oT rotoeu 3a ynotpeba cpeau 3a eller laeger). ryons. . > .

v 5. Commencer le programme de congélation dans les 5 a 10 mi-
3ampas3siBaHe 1 pasmpassiBaHe Ha 4YoBeluku emBpuonn mexay Sammensaetning: }
y . . nutes. Le protocole ci-dessous est un exemple de protocole
KneTbyHu ctagum 2PN n 4. . kryokonserveringsmedie, der ogsa indeholder PBS, sakkarose P
- N de congélation.

. MpenHasHayeHnTe notpebutenn ca  cneuwanuctTi No WH og humant serumalbumin (14-15 gl/liter).

BUTPO onnox/jaaHe (nabopaTopHy TexHUUM, emEpronosu unm GM501 EmbryoStore indeholder ikke antibiotika. Vi Duré
nekapu). Brugsanvisning: Gamme de |tes§|e de uree

CbcTas: . Serg for, at alt medie er grundigt blandet for brug. température congélation

. GM501 EmbryoStore ca cpega 3a KpUOKOHCepBauwsi, Frysning o _ Phase 1 Température ambiante _10°C/min. 2 min.
6asvpaHa Ha nponaHaMon, KOSTO CbAabpxa cbwo PBS, 1. Brug en steril pipette til at komme 1 ml EmbryoStore Free- 3 +4°C
3axapo3a 1 HoBelLLKN cepymeH anbymuH (14-15g/1). ze-frysemedie i en midterbrendsskal (ved stuetemperatur).

. GM501 EmbryoStore He cbabpxa aHTUGMOTULM. 2. Foj embryoet (2PN—staqiet) il fn@erﬁediet, og vent(i ca. 30 se- | phase 2 +4°C 4 -6°C -2°C/min. 5 min.

WHcTpyKuuK 3a ynotpeba: kunder, til de er faldet til ro. Forsigtig: pga. forskellige i teethe-

. YBepeTe ce, Ye BCUYKM cpeau ca fobpe cmeceHu npeau _den vil embl_'yoer have en tendens til at fylde opad og skrumpe | ppage 3 6°C 0°C/min. 10 min.
ynorpeGa. ind som rosiner. ) (induction de la cristallisati-

BampassieaHe 3. Kom embryoerne i rgrene, og lad der veere ca. 1/5 luft i rerene. on par « seeding »)

1. C nomouTta Ha cTepunHa nuneta noctasete 1 ml cpega 3a 4. Forsegl rgrene, og kom et maerkat pa med angivelse af navn,
3ampasssaHe EmbryoStore Freeze B cba ¢ LeHTpanHa amka dato og antal af embryoer. Phase 4 -6°C 4-30°C -0,3°C/min. | 80 min.
(npu cTaiiHa Temnepatypa). 5. Start fryseprogrammet inden for 5-10 minutter. Nedenfor ses et

2. [No6asete embpuonute (ctagmii 2PN) B 3ampassiBaLLata cpeaa eksempel pa en fryseprotokol. Phase 5 -30°C a-196°C -199°C/min. 1 min.

W M ocTaBeTe Aa ce yTasaT 3a okono 30 cekyHau. BHumanwue:
nopaawv pasnukuTe B NILTHOCTTA, eMOPUOHUTE Ca CKIOHHK Aa Temperatur- Frysnings- Tid
ce [BWXaT Harope u fja ce ceuBat nogobHo Ha ctacduan. omrade hastighed Décongélation

3. Bapenete embpuonnte B TpbbWTE, OCTaBsAiku okono 1/5 1. Dans une boite de Petri a 4 puits, mettre 1 ml de chaque so-
Bb3[yX B CrlamKuTe. Fase 1 ST til +4°C -10°C/min. 2 min. lution de décongélation EmbryoStore Thaw (1, 2 & 3). Cela

4. Banevaraiite TpbOUTE N NOCTaBeTe ETUKET C UMe, AaTa 1 6poit laisse un puits vide pour récupérer les embryons congelés/
EMBPUOHM. Fase 2 +4°C til -6°C -2°C/min. | 5min. décongeles. o ) )

5. CrapTupaiiTe nporpamarta 3a 3ampassiBaHe B paMKuTe Ha 2. Préparer un bain-marie & 37 °C pour décongeler les paillettes.
5-10 muHyTu. lMo-gony e AadeH npumep 3a MPOTOKON 3a | Fase 3 -6°C 0°C/min. 10 min. Préparer une seringue a tuberculine de 1 ml en la remplissant
3ampa3ssiBaHe. (autoseeding) de 0,8 ml d’air puis de 0,2 ml de milieu EmbryoStore Thaw 1.

3. Retirer les paillettes de I'azote liquide et les laisser a tempéra-
Temnepatypa 3ampass- Bpeme Fase 4 -6°C til -30°C -0,3°C/min. | 80 min. ture ambiante pendant environ 5 secondes.
obxaar Bake 4. Immerger la paillette dans le bain-marie a 37 °C pendant 5 se-
cKopocT Fase 5 -30°C til -196°C -199°C/min. 1 min. condes (s'assurer qu'il ne reste pas de partie congelée dans
la paillette).
daza 1 Craiita Temnepatypa (RT) -10°C/min. 2 min. 5. Vider la paillette en ouvrant les deux cotés de la paillette
o +4°C Optaning (au-dessus du puits vide) et en soufflant le contenu de la serin-
- - 1. Kom 1 ml af hver EmbryoStore Thaw-optgningsoplasning (1, 2 gue a travers la paillette.
dasza 2 +4°C po -6°C -2°C/min. 5 min. og 3) i en 4-brendsdyrkningsskal. Dermed er der 1 tom brgnd 6. Récupérer les embryons en utilisant un microscope et les pla-
til de frosne/opteede embryoer. cer dans la solution de décongélation EmbryoStore Thaw 1.
dasa 3 -6°C 0°C/min. 10 min. 2. Klarggr et vandbad pa 37 °C til optening af rarene. Klarger en 7. Transférer les embryons dans la solution de décongélation Em-
(aBTOMaTN4HO 3acsiBaHe) tuberkulinsprajte pa 1 ml ved at fylde dem med 0,8 ml Iuft farst bryoStore Thaw 2 aprés 3 a 5 minutes.
N N N N - efterfulgt af 0,2 ml EmbryoStore Thaw 1-medie. 8. Apres 3 a 5 minutes, les embryons sont transférés dans la so-
®aza 4 6°C po -30°C -0,3°C/min. 80 min. | 5 Fjern rerene fra den fyldende nitrogen, og lad dem veere ved lution de décongélation EmbryoStore Thaw 3. Laisser les pen-
N N N " " stuetemperatur i ca. 5 sekunder. qant 3 a 5 minutes supplémentaires avant de continuer.
®aza 5 -30°C po -196°C -199°C/min. [ 1min. | 4 Nedseenk roret i vandbadet pa 37 °C i endnu 5 sekunder (serg 9. A la derniére étape, les embryons sont transférés dans du mi-
for, at er ikke er nogen frosne dele tilbage i raret). lieu de culture de FIV pour le lavage et la mise en culture.
5. Tom roret ved at abne begge sider af det (over den tomme Précautions et mise en garde :

Pasvpasseatie i f i . Les mesures standard de prévention des infections résultant

1 MocTaseTe B kynTypaneH cbA ¢ 4 sMku 1 ml OT BCekn pasTBop brand) og blese indholdet ud af sprojten gemme raret. ) gl ae p 4 ArARArde A :

. 6. Hent embryoerne ved hjeelp af et mikroskop, og kom dem i Em- de I'utilisation de produits de santé préparés a partir de sang

3a pasmpassisaHe EmbryoStore Thaw (1, 2 1 3). Mo To3u HauwnH,
1 siMKa ocTaBa rnpasHa 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha 3ampaseHuTe /
pa3mpaseHn eMopUoHN.

2. MpurotBete BogHa GaHa npu 37 °C, 3a pga pasmpasute
TpubuTe. Mpuroteete TyGepkynuHoBa cnpuHUoBka oT 1 ml,
kaTo s HanbnHuUTe ¢ 0,8 ml Bb3AyX, a cnep Tosa ¢ 0,2 ml cpena
EmbryoStore Thaw 1.

3. OTcTpaHeTe TpbOUTE OT TEYHWS a30T M OCTaBeTe Ha CTaitHa
Temneparypa 3a okono 5 cekyHau.
4. Motonete TpbbaTa BbB BogHaTa GaHsa npu 37 °C 3a owe 5

cekyHaM (3a fja He ocTaHe B TpbbaTa OT 3amMpaseHarta yacT).

5. M3npasHete TpbbaTa, Kato OTBOpUTE ABETEe i1 CTpaHu
(Hapg npasHaTta sMKa) M UW3NpasHeTe CbObPXKaHWeTo Ha
CrpuHLIOBKaTa npes Tpbbara.

6. WM3Ternete emOGpuoHUTE C MOMOLUTA HAa MWKPOCKOM MU W
noctasete B EmbryoStore Thaw 1 pa3TBop 3a pasmpassiBaHe.

7. Mpexsbpnete em6prioHuTe B EmbryoStore Thaw 2 pa3teop 3a
pa3mpassiBate creq 3-5 MUHyTH.

8. Crieq ole 3-5 MUHYTM eMBPUOHUTE Ce NPEXBLPIIAT B pasTBOP

3a pa3mpassBaHe EmbryoStore Thaw 3. M3vakaiite owe 3-5
MUWHYTU Npeau Aa NpoabInKUTe.

9. B nocnepHust eTan, eMGpuoHUTE Ce MPexXBLPNIST B cpeaa 3a
KynTUBMpaHe npu vH BUTPO onnoxaaHe (IVF) 3a usmueaHe n
No-HaTaTbLUHO KyNTUBMPaHe.

Mpeana3Hu Mepku U NpeaynpexneHus:

. CraHpapTHUTE Mepku 3a npefoTBpaTsBaHe Ha WMHbekuuu,
npoustnyawm ot ynotpebata Ha NeKapcTBEHW MPOAYKTY,
NONTyYeHN OT YOBELUKa KPbB WK Na3ma, BKIIoYBaT Cenekuus
Ha [JOHOPU, CKPUHWHT Ha OTAENHW NapTUAW JapeHn KPbBHN
NpoAdyKTU M NnasMeHu NpomyKTU 3a crieuuduyHn mapkepn
3a MHEKUMS U BKIIOYBAHE Ha eeKTUBHU MPON3BOLACTBEHN
CTBIKM 3a MHAKTUBMPaHe / OTCTpaHsBaHe Ha BuUpycu. Bbnpekn
TOBa, Korato ce npunarar nekapCTBEHWU NPOoAyKTKH, MomnyyYeHn
OT YoBellka KpbB UMK Nna3ma, Bb3MOXHOCTTa 3a MpeaaBaHe
Ha WHMEKUMO3HN areHT He MOXe HambfHO Aa Gbae
u3kniodeHa. ToBa Baxv M 3a HEMo3HaTW MMM HOBOMOSIBUNN
ce BMpYyCW M Apyrv natoreHn. Hsma faHHW 3a [okasaHn
BUPYCHU npefaBaHusi C anbymuH, npou3BeaeH CbIMacHo
cneundukaummute Ha EBponeiickata ®apmakonesi cbrnacHo
YCTaHOBEHUTE NPOLIECcU.

. CneposartenHo, paboTteTe ¢ BCUYKK Npobu, cskall ca cnocobHm
Aa Bu 3apasat ¢ XMB unu xenatut. BuHarn HoceTe 3alutHO
obnekno npu pa6ota ¢ Nnpobu.

. BuHaru pabotete npu CcTporo XurueHuuHu ycnosusi (ISO
5 cpepa, Hanpumep B namvHapeH 6okc) 3a u3bsirBaHe Ha
Bb3MOXHO 3aMbpCsiBaHe.

. Cawmo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MeOuUMHCKOTO —3aBedeHMe Ha noTpebutens Ha ToBa
YCTPOICTBO € OTTOBOPHO 3a NofAbpXKaHe Ha npocneanMocTTa
Ha npoaykta u TpsibBa [ja € B CbOTBETCTBME C AbPXKaBHUTE
pasnopeabu, kacaeluy nNpocneanMocTTa, Korato Ma Takvea.

MpoBepku npeaun ynorpeba:

. He usnonasaiite npogykTa, ako GyTunkara, yniibTHEHUETO Ha
KOHTeiiHepa Mnn onakoBkaTa ca OTBOPEHW WUnn JedekTupani
npu AocTaBkara Ha NpogyKTa.

. He un3nonaeanTte npogykTa, ako ce obe3uBeTsiBa, CTaBa MbTeH
Wnu nokasea HsKaKBO NpuU3HaLM 3a MUKPOBHO 3aMbpcsiBaHe.

MHCprKLIVIVI 3a CbXpaHeHue n CTabunHocT:

. CpoKbT Ha rofHOCT e 18 Mecelja OT AaTaTa Ha NPOVN3BOACTBO.
. CbxpaHsiBaiiTe npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampassisaite npeau ynotpeba.

. MaseTe oT cnbHYeBa cBETNMHA.

. MpoaykTbT MoXe fa ce um3nonssa 6GesonacHo A0 7 AHK

crief oTBapsiHe, KOraTo Ce MOAAbPXaT CTEPUITHU YCIOBUS 1
npoayKTUTE ce CbxpaHsiBaT npu 2-8°C.

. CrabuneH cnep TpaHcnopTupaHe (Makcumym 5 W) npu
noswweHa Temneparypa (< 37°C).

. CbAbpxaHUeTo He Moxe Aa Gbae NOBTOPHO CTEPUNU3MPAHO
cnep oTBapsiHe.

. He n3nonsgaiiTe cries nsTnyaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CZ: zamyslené pouziti/izamysleni uzivatelé:

. GM501 EmbryoStore je sada médii pro pfimé pouZziti pro zmra-
zovani a rozmrazovani lidskych embryi mezi bunéénymi stadii
2PN a 4.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni

(laboratorni technici, embryologové nebo Iékafi).

Slozeni:

. GM501 EmbryoStore jsou kryoprezervacni média zaloZzena na
propandiolu obsahuijici rovnéz PBS, sacharézu a albumin lids-
kého séra (14-15 g/litr).

. Média GM501 EmbryoStore neobsahuji antibiotika.

Pokyny k pouziti:

. Pred pouzitim zajistéte dikladné promichani médii.

Zmrazeni

1. Pomoci sterilni pipety umistéte 1 ml mraziciho média EmbryoS-
tore Freeze do misky s centralni jamkou (pfi pokojové teploté).

2. Vlozte embrya (stadium 2PN) do mraziciho média a ponechte

je po dobu pfiblizné 30 sekund usadit. Pozor: z divodu rozdil
v hustoté maji embrya tendenci plavat nahoru a smrstovat se
podobné jako hrozinky.

3. Naberte embrya do bréek a v brc¢kach ponechte kolem 1/5
vzduchu.
4. Utésnéte brtka a oznacte je nazvy, datem a poctem embryi.
5. Spustte mrazici program do 5-10 minut. NiZe viz pfiklad mra-
ziciho protokolu.
Teplotni Rychlost Cas
rozsah mrazeni
Faze 1 PT az +4°C -10°C/min. 2 min.
Faze 2 +4°C az -6°C -2°C/min. 5 min.
Faze 3 -6°C 0°C/min. 10 min.
(autoseeding)
Faze 4 -6°C az -30°C -0,3°C/min. 80 min.
Faze 5 -30°C az-196°C -199°C/min. 1 min.
Rozmrazovani
1. Umistéte do 4-jamkové kultivacni misky 1 ml kazdého z roztoku

EmbryoStore Thaw (1, 2 a 3). Zbyva tedy 1 prazdna jamka pro
sbér zmrazenych/rozmrazenych embryi.

2. Pripravte vodni lazefi o 37°C pro rozmrazeni bréek. Pfipravte si
tuberkulinovou stfikacku 1 ml a naplite ji nejprve 0,8 ml vzdu-
chu a poté 0,2 ml média EmbryoStore Thaw 1.

3. Vyjméte brcéka z kapalného dusiku a ponechte je pfi pokojové
teploté po dobu pfiblizné 5 sekund.

4. Ponofte bréko do vodni 1azné o 37°C na dobu dalsich 5 sekund
(zajistéte, aby v bréku nezlstala zadna zmrzla Eastice).

5. Vyprazdnéte bréko otevienim obou jeho stran (nad prazdnou
jamkou) a vyfouknutim obsahu stikacky skrz bréko.

6. S pomoci mikroskopu seberte embrya a umistéte je do rozmra-
zovaciho roztoku EmbryoStore Thaw 1.

7. Po 3-5 minutach preneste embrya do rozmrazovaciho roztoku
EmbryoStore Thaw 2.

8. Po dal$ich 3-5 minutach preneste embrya do rozmrazovaciho

roztoku EmbryoStore Thaw 3. Pred dal$i ¢innosti je zde po-
nechte po dobu 3-5 minut.

9. Nakonec pieneste embrya do IVF kultivaéniho média pro umyti
a dalSi kultivaci.

Upozornéni a vystrahy:

. Standardni opatieni pro zabranéni infekcim v dusledku pouziti

bryoStore Thaw 1-optgningsoplgsningen.

7. Overfer embryoerne til EmbryoStore Thaw 2-optening-
soplgsningen efter 3-5 minutter.

8. Efter endnu 3-5 minutter overferes embryoerne til EmbryoStore
Thaw 3-optgningsoplgsningen. Lad dem vaere i 3-5 minutter til,
for der fortseettes.

9. | den sidste fase overfares 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 udveelgelsen af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapuljer for spe-
cifikke infektionsmarkgrer og inkludering af effektive fremstil-
lingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa trods af dette kan ri-
sikoen for mulig overfgrsel af smitsom agens ikke fuldsteendigt
udelukkes ved administration af medicinske produkter, der er
fremstillet med brug af humant blod eller plasma. Dette gzelder
ogsa for ukendte eller fremspirende vira og andre patogener.
Der findes ingen dokumentation for virusoverfgrsler med albu-
min, der er fremstillet iht. specifikationer fra Den Europeeiske
Farmakopé og med fastlagte processer.

. Alle prover skal derfor handteres, som om de ville kunne
overfgre HIV eller hepatitis. Brug altid beskyttelsesbeklaedning
ved handtering af prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljg,
f.eks. LAF-baenk) for at undga mulig kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde
produktets sporbarhed og skal felge de nationale bestemmel-
ser om sporbarhed, hvor det er relevant.

Kontroller fer brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen
eller pakken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller vi-

ser tegn pa mikrobiel kontaminering.
Opbevaringsinstruktioner og -holdbarhed:
. Holdbarheden er 18 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses for brug.

. Ma ikke udsaettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden prob-

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

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur
(£37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. GM501 EmbryoStore on sarja kayttdvalmiita jaadytys- ja su-
latusnesteita valilla 2PN ja 4-soluvaihe oleville ihmisalkioille.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat |VF-ammattilaiset (laboratoriotekni-
kot, embryologit tai ladkarit).

Koostumus:

. GM501 EmbryoStore -liuokset ovat propandiolipohjaisia vali-
aineita, jotka sisaltavat myos fosfaattipuskuroitua fysiologista
suolaliuosta (PBS), sakkaroosia ja ihmisen seerumialbumiinia
(14-15 gllitra).

. GM501 EmbryoStore ei sisélla antibiootteja.

Kayttoohjeet:

. Varmista ennen kayttoa, ettd kaikki aineet ovat hyvin sekoit-
tuneet.

Pakastus

1. Laita steriililla pipetillda 1 ml EmbryoStore-jaadytysnestetta ku-
oppamaljaan (huoneenlammaossa).

2. Liséaa alkiot (2PN-vaihe) jaadytysnesteeseen ja anna niiden

asettua n. 30 sekunnin ajan. Varoitus: tiheyseroista johtuen
alkiot pyrkivat nousemaan ylospain ja kipristyvat rusinan kalt-

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 I'inclusion d’éta-
pes de fabrication efficaces pour l'inactivation/élimination des
virus. Malgré cela, lorsque des produits de santé préparés a
partir de sang ou de plasma humains sont administrés, la pos-
sibilité d'une transmission d’agents infectieux ne peut pas étre
complétement exclue. Ceci s’applique aussi aux virus inconnus
ou émergents et autres pathogenes. Aucune transmission avé-
rée de virus n'a été rapportée avec I'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 I'hépatite. Toujours porter des
vétements de protection lors de la manipulation d’échantillons.

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

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable
de la maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les
réglementations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, I'opercule du conte-
neur ou I'emballage est ouvert ou défectueux a 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 a partir du moment
de la fabrication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |‘abri de la lumiére (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours apres

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

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée
(£37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouver-
ture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

|E: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is tacar mhean réidh le n-usaid é EmbryoStore GM501 le hag-
haidh suthanna daonna a reo agus a lea idir 2PN agus staid
4-chill.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saothar-
lainne, sutheolaithe né dochtiri liachta).

Comhdhéanamh:

. Is mean chrié-chaomhnu bunaithe ar phrépan-di-6l é Embry-

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

. Nil antaibheathaigh ag EmbryoStore GM501.

Treoracha Usaide:

. Cinntigh go bhfuil an mean measctha go maith roimh usaid.

Reo

1. Ag usaid ait phipéid steiritil 1 ml mheéan reo EmbryoStore
Freeze ar mhias lair (teocht an tseomra).

2. Cuir na suthanna ann (staid 2PN) leis an mean reo agus lig

daibh siothlu ar feadh timpeall 30 soicind. Ciramach: is minic a

snamhann na suthanna suas agus a théann na risini go dti an

bun mar gheall ar dhifriochtai dluis.

Léd na suthanna i tui agus fag timpeall 1/5 aeir ar an tui.

Cuir séala ar an tui agus lipéad leis an ainm, data agus lion

na suthanna.

5. Tosaigh an clar reo laistigh 5-10 néiméad. Breathnaigh ar
shampla thios de phrétacal reo.

Hw

aisiksi. Teocht Reo Am

3. Asettele alkiot olkiin siten, etta olkiin jaa ilmaa n. 1/5 verran. réimse rata

4. Sulje oljet huolellisesti ja merkitse ne lapulla, jossa on nimi, pai-
vamaara ja alkioiden lukumaara. Pas 1 RT go +4°C -10°C/ném. | 2 ném.

5. Aloita pakastusohjelma 5-10 minuutin sisalla. Jaljempana on
esimerkki pakastusjarjestelysta. Pas 2 +4°C go -6°C -2°C/nom. 5 ném.

Lampétila Pakastus Aika Pas 3 -6°C 0°C/ném. 10 ném.
alue maara (uathsiolt)
Vaihe 1 RT +4°C: seen -10°C/min. 2 min. Pas 4 -6°C go -30°C -0,3°C/ném. | 80 nom.
Vaihe 2 +4°C: sta -6°C:seen -2°C/min. 5 min. Pas 5 -30°C go -196°C -199°C/ 1 ném.
noém.
Vaihe 3 -6°C 0°C/min. 10 min.
(automaattinen kylvo) Coscairt
Vaihe 4 -6°C:sta -30°C:seen -0,3°C/min. 80 min. 1. Cuir mias 4-chainéal saothraithe 1 ml de gach tuaslagan lea
EmbryoStore Thaw (1, 2 agus 3). Fagann sé sin cainéal am-
Vaihe 5 -30°C:sta -196°C:seen -199°C/min. 1 min. hain folamh chun na suthanna reoite/ledite a fhail.
2. Ulimhaigh folcadh uisce ar 37°C chun an tui a lea. Ullmhaigh
steallaire 1 ml titibeirciline: lion é le 0.8 ml aeir ar dtus, ansin

Sulatus B i ) 0.2 ml mheain EmbryoStore Thaw.

1. Laita 4-kuoppavilielymaljaan 1 ml kutakin EmbryoStore-sula- 3, Bain gach tui 6n leacht nitrigine agus faigh ar theocht an
tusnestetta (1, 2 ja 3). Nain 1 kuoppa jaa tyhjaksi pakastettujen/ tseomra é ar feadh 5 shoicind.
sulatettujen alkioiden talteenottoa varten. 4. Cuir an tui faoin uisce ar 37°C ar feadh 5 shoicind eile (cinntigh

2. Valmistele 37 °C:n vesihaude olkien sulattamista varten. Val- nach bhfuil aon chuid reoite ar an tui go faill).
mistele 1 ml:n tuberkuliiniruisku siten, etté laitat sinne ensin 0,8 5. Folamhaigh an tui: oscail an da thaobh den tui (thuas ar an
mlilmaa ja sen jalkeen 0,2 ml EmbryoStore 1 -sulatusnestettd. gcainéal folamh) agus séid abhar an steallaire trid an tui.

3. Ota oljet nestemaisesta typesté ja jata ne huoneenlampdon n. g, Faigh na suthanna le micreascop agus cuir iad ar an tuaslagan
5 sekunnin ajaksi. o ) le4 EmbryoStore Thaw 1.

4. Upota olki 37 °C:n vesihauteeseen 5 sekunnin ajaksi (varmista, 7. Aistrigh na suthanna go dti an tuaslagan EmbryoStore Thaw 2
etta olkeen ei jaa jaatynytta kohtaa). tar éis 3-5 ndiméad.

5. Tyhjenna olki avaamalla molemmat paat ~  (tyhjén kuopan g, Tar éis 3-5 noiméad eile, aistrigh na suthanna go dti an tuas-
yldpuolella) ja puhaltamalla ruiskun sisalt6 oljen I&pi. lagan lea EmbryoStore Thaw 3. Fag ar feadh 3-5 nsiméad eile

6. Nouda alkiot mikroskoopin avulla ja laita ne EmbryoStore 1 sula leanann tu.

-sulatusnesteeseen. 9. Ar an staid deiridh, aistrigh na suthanna ar an mean saothran

7. Siirra alkiot EmbryoStore 2 -sulatusnesteeseen 3-5 minuutin IVF le haghaidh niochain agus saothran eile.
kuuttva. o Réamhchuraim agus rabhaidh:

8. Tasta 3-5 minuutin ktl{ltiilua élklo‘ siirretaan !EmpryoStore .3 . Airitear i measc gnathaimh caighdeanacha chun ionfhabhtd a
-sulatusnesteeseen. Jata ne sinne 3-5 minuutiksi ennen kuin chosc mar thoradh ar Usaid tairgi liachta ullmhaithe 6 fhuil né
jatkat. plasma fola daonna: bronntdiri a roghnu, bronnta aonair agus

9. Viimeisessa vaiheessa alkiot siirretaan |VF-elatusalustaan pes- linn plasma fola a scagadh i gcomhair marcéra sonracha an

taviksi ja viljeltaviksi.

Varotoimet ja varoitukset:

. Ihmisverta tai plasmaseosta siséaltavien lagkevalmisteiden kay-
tosta peréisin olevien infektioiden ehkaisemiseksi kaytettéaviin
vakiotoimenpiteisiin kuuluvat luovuttajien valinta, yksittaisten
luovutusten ja plasmaseosten seulonta infektion spesifisten
merkkien varalta ja tehokkaiden valmistusvaiheitten sisallyt-
tdminen virusten inaktivoimiseksi/poistamiseksi. Niistd huo-
limatta ei mahdollisuutta tartunnanaiheuttajan siirtymisesta
voida téysin poissulkea, kun ihmisverta tai plasmaa siséltavia
ladkevalmisteita kasitellaan. Sama patee myds tuntemattomiin
tai uusiin viruksiin ja muihin taudinaiheuttajiin. Virusinfektioita
ei ole raportoitu, kun on kaytetty Euroopan farmakopean laa-
tuvaatimusten mukaista, vakiintuneita menetelmia kayttaen
valmistettua albumiinia.

. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai
hepatiitin tartuttajina. Kayta naytteita kasitellessasi aina suo-
javaatetusta.

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5
-ymparistd, esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valt-
tamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kaytt66n.

. Taman laitteen kayttaja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden

yllapitamisesté ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa
kansallisia jaljitettavyyssaannoksia.

ionfhabhtaithe agus céimeanna déantusaiochta éifeachtacha a
chur leis chun vireas a bhaint/a dhighniomhu. Cé is moite de
sin, nuair a thugtar tairgi liachta ullmhaithe ¢ fhuil né plasma
fola daonna, ni féidir neamhaird a thabhairt ar fhéidearthacht
go mbeidh gniomhaithe ionfhabhtaithe tarchurtha. Baineann sé
sin chomh maith le vireas anaithnid né vireas éiritheach agus
pataigin eile. Nil tuairisc chruthaithe ann ar tharchur viris le al-
bumin, déanta do shonraiochtai Pharmacopoeia Eorpaigh ag
proisis bunaithe.

. Mar sin, ldimhsediltear gach eiseamal ar nés da mbeadh siad in
ann HIV no heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am
ar fad le linn gach eiseamal a laimhseail.

. Ni moér do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm
sa lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliu
a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Ta ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an

tairge a choinneail agus ni moér do cloi leis na rialachain naisi-
unta is infheidhme maidir le hinrianaitheacht.
Seicealacha réamh-usaide:

. Na& husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6 coi-
meadan ar oscailt né damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, n6

ma fheictear aon tracht ar &illii miocrébach ann.
Treoracha stérala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 18 mhi 6 14 a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir
2-8°C.

. Na reo é roimh Usaid.

. Coimedd 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 la tar éis

oscailte, nuair a choinnitear coinniollacha steiritla agus nuair a
bhionn na tairgi & storail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (=
37°C).

. Ni féidir an t-abhar a steirilii aris tar éis é a oscailt.

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 EmbryoStore je komplet, spreman za uporabu, medija
za zamrzavanje i odmrzavanje ljudskih embrija izmedu stadija
2 PN i 4 stanice.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (labo-
ratorijski tehnicari, embriolozi ili lijecnici).

Sastav:

. GM501 EmbryoStore su mediji za zamrzavanje na bazi propan-

diola koji takoder sadrze PBS, saharozu i humani serum albu-
min (14 — 15 gllitra).

. GM501 EmbryoStore ne sadrze antibiotike.

Upute za uporabu:

. Pobrinite se da prije uporabe dobro promijeSate sve medije.
Zamrzavanje
1. Pomocdu sterilne pipete stavite 1 ml medija za zamrzavanje

EmbryoStore Freeze u zdjelu s otvorom u sredi$tu (na sobnoj
temperaturi).

2. Dodajte embrije (stadij 2PN) mediju za zamrzavanje i pri¢ekajte
da potonu otprilike 30 sekundi. Oprez: zbog razlika u gustoci
embriji ¢esto plutaju prema gore i znaju se smezurati poput

grozdica.
3. Napunite slamke embrijima pri ¢emu ostavite otprilike petinu
zraka u slamkama.
4. Zapecatite slamke i na njih stavite naljepnicu s imenom, datu-
mom i brojem embrija,
5. Pocnite program zamrzavanja u roku od pet do 10 minuta. U
nastavku je primjer postupka zamrzavanja.
Podrucje Stupanj Vrijeme
temperature zamrzavanja
1. faza sobna temperatura do -10°C/min. 2 min.
+4°C
2. faza +4°C do -6°C -2°C/min. 5 min.
3. faza -6°C 0°C/min. 10 min.
(samo-osjemenjivanje)
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.
Odmrzavanje
1. Stavite 1 ml svake otopine za odmrzavanje EmbryoStore Thaw

(1, 2 3) u zdjelicu kultura s Cetiri 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 Spricu 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 tekuéeg dusika 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 ispusite
sadrzaj $price kroz slamku te tako ispraznite slamku.

6. Dohvatite embrije koriste¢i 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 jo$ tri do pet minuta embriji se prenose u otopinu za

odmrzavanje EmbryoStore Thaw 3. Pri¢ekajte joS$ tri do pet mi-
nuta prije nego $to 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 mijere sprjeCavanja zaraze uslijed uporabe me-
dicinskih proizvoda pripremljenih od ljudske krvi ili plazme
ukljuéuju odabir darivatelja, provjeru ima li u pojedina¢nim
darivanjima i zalihama plazme specificnih markera zaraze i
ukljucivanje ucinkovitih proizvodnih koraka za deaktivaciju/
uklanjanje virusa. Unato¢ tome, kada se medicinski proizvodi
pripremljeni od ljudske krvi ili plazme daju kao terapija, ne moze
se u potpunosti iskljuéiti moguénost 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 prihvacenih postupaka.

. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenije-
ti HIV ili hepatitis. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete
uzorcima.

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

. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sliedivosti

proizvoda te mora postivati 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 oSteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na nje-
mu pokazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.

Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest 18 mjeseci od trenutka proizvod-
nje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. DrZite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moZe sigurno rabiti do sedam dana nakon otva-

ranja ako se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi

od dva do osam °C.

. Stabilan nakon prijevoza (najviSe pet dana) na poviSenoj tem-
peraturi (< 37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. GM501 EmbryoStore hasznalatra kész kozeg a human embridk
fagyasztasara és kiolvasztasara 2PN-té| a 4 sejtes stadiumig.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labor-
technikusok, embriolégusok vagy orvosok).

Osszetétel:

. A GM501 EmbryoStore propandiol alapu krioprezervald kozeg,
mely PBS - t, szacharézt és human szérumalbumint (14-15 g/
liter) tartalmaz.

. GM501 EmbryoStore nem tartalmaz antibiotikumokat.

Hasznalati Gtmutato:

. Ellenérizze, hogy hasznalat el6tt minden kdzeg jol 6ssze van-e
keverve.

Fagyasztas

1. Steril pipettaval helyezzen 1 ml EmbryoStore Freeze fagya-
sztokozeget egy kozépen lyukas talcara (szobahémérsékletii).

2. Adja az embridkat (2PN stadium) a fagyasztokdzeghez, és

varjon 30 masodpercet, mig lelilepednek. Vigyazat: siriiség-
kilonbséglk miatt az embridk hajlamosak felfelé lebegni és
zsugorodni, mint a mazsolak.

3. Toltse az embriokat a fagyasztécsdvekbe, hagyjon 1/5 levegét
a fagyasztocsovekben.
4. Zarja le a fagyasztocsoveket és cimkézze fel a nevet, a datu-

mot és az embriok szamat.
5. A fagyasztasi program 5-10 percen beliil elindul. Az alabbiak-
ban ismertetjiik a fagyasztasi protokoll egy példajat.

Hémérséklet Fagyasztas 1d6
tartomany sebessége
1. fazis RT-+4°C -10°C/perc 2 perc
2. fazis +4°C - -6°C -2°Clperc 5 perc
3. fazis -6°C (automatikus oltas) 0°Clperc 10 perc.
4. fazis -6°C - -30°C -0,3°C/perc | 80 perc.
5. fazis -30°C - -196°C -199°C/perc 1 perc
Kiolvasztas
1. Helyezzen egy négylyuku tenyészt6talcara minden EmbryoS-

tore Thaw olvaszté oldatbdl (1, 2 és 3) 1 ml-t. 1 lyuk Uresen
marad a fagyasztott/kiolvasztott embridk kinyeréséhez.

2. Készitsen el6 37°C - os vizflrd6t a fagyasztdcsévek kiolvaszta-
sahoz. Készitsen el6 egy 1 ml - es tuberkulin fecskendét, toltse
fel elészor 0,8 ml levegével, majd 0,2 ml EmbryoStore Thaw
1 kozeggel.

3. Tavolitsa el a fagyasztécsdveket a folyékony nitrogénbdl, és
hagyja szobahémérsékleten korilbelll 5 percig.

4. Meritse a fagyasztdcsdvet a 37°C - os vizfiirdébe tovabbi 5
masodpercre (ellenérizze, hogy a fagyott rész a fagyasztécsé-
ben marad-e).

5. Nyissa fel a fagyasztécsé mindkét oldalat (iires lyuk felett), és
uritse ki, majd fujja at a fecskendé tartalmat a fagyasztocsovon.

6. Tavolitsa el az embridkat mikroszkép segitségével, és helyez-
ze az EmbryoStore Thaw 1 kiolvasztéoldatba.

7. Helyezze at az embridkat az EmbryoStore Thaw 2 kiolvasztéol-
datba 3-5 perc eltelte utan.

8. Tovabbi 3-5 perc mulva helyezze at az embridkat az Embry-

oStore Thaw 3 kiolvasztdoldatba. Varjon tovabbi 3-5 percet a
folytatas el6tt.

9. Az utolsé stadiumban helyezze 4t az embridkat IVF tenyészto-

; kdzegbe mosashoz és tovabbi tenyésztéshez.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. Az emberi vérbdl vagy plazmabdl el6allitott gydgykészitmények
alkalmazasabdl eredd fertézések megelézésére szolgalo szab-
vanyos intézkedések kdzé tartozik a donorok kivalasztasa, az
egyes adomanyok és a plazmapoolok szlirése a fertézés spe-
cifikus markereként, valamint a virusok inaktivalasara/eltavo-
litdsara szolgalé hatékony gyartasi Iépések bevonasa. Ennek
ellenére, amikor az emberi vérbdl vagy plazmabdl eldallitott
gyogykészitmények beadasra kerlilnek, a fert6z6 agensek at-
vitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Ujonnan megjelend virusokra és kérokozokra
is. Nem dllnak rendelkezésre jelentések az Eurdpai Gyogys-
zerkonyvi specifikacioknak megfeleléen meghatarozott folya-
matokkal el6allitott albumin esetében bizonyitott virusatvitelrsl.

. Eppen ezért a mintakat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy
hepatitis tovabbitasara lennének alkalmasak. A mintak kezelé-
sekor minden esetben viseljen védéruhazatot.

. A lehetséges szennyez6dés elkerlilése érdekében mindig tart-
sa be a szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas,

pl. LAF (laminaris aramlasu) - fiilke).
. Csak rendeltetésnek megfeleld hasznalatra.
. Az eszkoz felhasznaléi funkcidja felelés a termék nyomon ko-

vethet6ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethet-
égre vonatkozé nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhato.
Ellendrzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznélja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly
lveg, tdmités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sérdilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6dott, zavaros, vagy bar-

milyen mikrobidlis szennyez6dést észlel rajta.
Tarolasra vonatkoz6 elGirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 18 honap.

. Téarolja 2-8°C kozott.

. Hasznélat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A termék felbontast kévetéen maximum 7 napig hasznalhaté

biztonsagosan steril kériilmények kozott, a terméket 2-8°C ko-
2z6tt kell tarolni.

. Transzport utdn stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (<
37°C).

. A tartalom felnyitast kdvetden nem ujrasterilizalhato.

. Ne hasznélja a lejarati idén tul.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. I GM501 EmbryoStore € 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:

. | GM501 EmbryoStore sono terreni di crioconservazione a base
di propandiolo che contengono altresi PBS, saccarosio e albumi-
na sierica umana (14-15 g/litro).

. I 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 densita, 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. Awviare il programma di congelamento nell'arco di 5-10 minuti.
Qui di seguito & indicato un esempio di protocollo di congela-
mento.

Intervallo di Velocita di Tempo
temperatura congela-
mento
Fase 1 da temperatura ambiente -10°C/min. 2 min.
a+4°C
Fase 2 +4°Ca-6°C -2°C/min. 5 min.
Fase 3 -6°C 0°C/min. 10 min.
(disseminazione automatica)
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.
Scongelamento
1. Posizionare in una piastra da coltura a 4 pozzetti 1 ml di ciascuna

soluzione di scongelamento EmbryoStore Thaw (1, 2 e 3). Cio
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 estremita (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 I'inclu-
sione di passaggi produttivi efficaci per I'inattivazione/rimozione
dei virus. Ciononostante, al momento della somministrazione di
prodotti medicinali preparati da sangue o plasma umano, non e
possibile escludere completamente la possibilita di trasmissio-
ne di agenti infettivi. Cio si applica altresi a virus sconosciuti o
emergenti e ad altri patogeni. Non esistono segnalazioni di tras-
missioni virali provate con I'albumina, prodotta mediante processi
stabiliti in base alle specifiche della Farmacopea europea.

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

. Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche
(ambiente I1SO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare
possibili contaminazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per 'uso previsto.

. La struttura dell’'utilizzatore del presente dispositivo & respon-
sabile di mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al
rispetto delle normative nazionali in materia di tracciabilita, 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 stabilita:

. La durata a magazzino & 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 pud essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni

dall'apertura, mantenendo condizioni di sterilita 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 I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.

. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 EmbryoStore ir lietoSanai gatavu $kidumu komplekts
cilvéka embriju sasaldé$anai un atkausésanai no 2PN [idz 4 $tnu
stadijai.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embrio-
logi un arsti).

Sastavs:

. GM501 EmbryoStore ir uz propandiola bazéts krioprezervacijas

Iidzeklis, kas satur ari PBS, saharozi un cilvéka seruma albuminu
(14-15 gllitra).

. GM501 EmbryoStore nesatur antibiotikas.

LietoSanas instrukcijas:

. Pirms lietoSanas kartigi samais’t visus produktus.

. Sasaldésana

1. Izmantojot sterilu pipeti, iepilina 1 ml EmbryoStore sasaldésanas
$kidumu platé ar iedobi centra (istabas temperatara).

2. levieto embrijus (2PN stadija) sasaldésanas $kiduma un |auj

tiem nosésties apméram 30 sekundes. Uzmanibu: nemot véra
blivuma atkirtbas, embriji médz uzpeldét virspusé un sarauties

ka rozines.
3. levieto embrijus salminos, atstajot salmina aptuveni 1/5 gaisa.
4. Noslédz salminu un uzlimé etiketi ar embrija vardu, datumu un
numuru.
5. Uzsak saldéSanas programmu 5-10 mindsu laika. Talak ir dots
sasaldéSanas protokola paraugs.
Temperatiras Sasaldésanas Laiks
diapazons atrums (RT)
Posms 1 RT Iidz +4 °C -10°C/min 2 min
Posms 2 +4°C lidz -6°C -2°C/min 5 min
Posms 3 -6°C (automatisks 0°C/min 10 min
ievadi$ana)
Posms 4 -6°C Iidz -30°C -0,3°C/min 80 min
Posms 5 -30°C Iidz -196°C -199°C/min 1 min
Atkausésana
1. levieto 1ml katra EmbryoStore Thaw atkausé$anas skidumu (1, 2

un 3) barotnes platé ar 4 iedobém. Atstaj 1 iedobi tuksu, lai iegatu
sasaldéto/atkauséto embriju.

2. Sagatavo Gdens vannu 37°C temperatara, lai atkausétu salminus.
Sagatavo 1 ml tuberkulina §lirci, kura vispirms iepildits 0,8 ml gai-
sa un tad 0,2 ml EmbryoStore Thaw 1 $kidums.

3. Iznem salminus no $kidra slapekla un atstaj istabas temperatara
uz aptuveni 5 sekundém.

4. legremdé salminu Gdens vanna 37°C temperatira uz 5 sekundém
(parliecinaties, vai salmina nav paliku$as sasaldétas dalinas).

5. I1ztuk§o mégeni, atverot abus salmina sanus (virs tuk$as iedobes)
un izpa$ $lirces saturu cauri salminam.

6. leglst embrijus ar mikroskopa palidzibu un ievieto tos EmbryoS-
tore Thaw 1 atkauséSanas Skiduma.

7. Péc 3-5 minatém parnes embrijus EmbryoStore Thaw 2
atkauséSanas Skiduma.

8. Vél péc 3-5 minttém embrijus ievieto EmbryoStore Thaw 3
atkauséSanas $kiduma. Atstaj vél uz 3-5 minatém pirms talakas
apstrades.

9. Nosléguma posma embrijus ievieto IVF barotné, lai tos noskalotu

un turpinatu attistibu barotné.

Piesardziba un bridinajumi:

. Standarta pasakumi, kas paredzéti no cilvéka asinim un plazmas
iegltu zalu lietoSanas raditu infekciju novérsanai, ietver dono-
ru atlasi, individualu ziedojumu un plazmas fonda izmekl&umu
veikS8anu attieciba uz specifiskiem infekciju markieriem un
efektivu razoSanas posmu ieklausanu virusu inaktivacijailiz-
skausanai. Tomér, lietojot no cilvéka asinim vai plazmas iegitas
zales, nevar pilntba izslégt infekcijas izraisoSu mikroorganismu
parne$anas iespéju. Tas attiecas arf uz nezinamiem vai jau-
niem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinami gadijumi, kas
pieraditu virusu izplati$anos ar albuminu, kas izgatavots atbilstosi
Eiropas Farmakopejas specifikacijas noteiktajiem procesiem.

. Tade| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai
hepatita inficéSanas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot
aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairttos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. lerices lietotdja iekarta nodroSina produkta izsekojamibu,

un attieciga gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par
izsekojamibu.
Parbaudes pirms lietoSanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakoju-
ma aizdare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai

redzamas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 18 ménesi no izgatavo$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatra.

. Nesasaldét pirms lietosanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot [1dz 7 dienam péc atvérSanas, nodrosinot
sterilus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérsanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 EmbryoStore er et bruksklart media for & 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 ogsa inneholder PBS, sukrose og
human serumalbumin (14-15 g/Liter).

. GM501 EmbryoStore inneholder ikke antibiotika.

Bruksanvisning:

. Serg for at alt media er god blandet for bruk.

Frysing

1. Bruk en steril pipette og plasser 1 ml EmbryoStore Freeze pa



lagdo EmbryoStore Freeze num prato de orificio central (a tem-
peratura ambiente).

WM3-3a pasHO NNOTHOCTU 3SMOGPUOHBI
BCMIbIBaTh 1 CMOPLLMBATLCS HAMoA0GUe U3IOMUHOK.

UMeT TeHAeHUMo

2. Adicione os embrides (fase 2PN) ao meio de congelagéo e dei- 3. 3arpyxatoT SMBPUOHbI B CONOMUHKU, OCTaBUB NPUBNU3NTENBHO
xe que assentem por cerca de 30 segundos. Cuidado: devido 1/5 YacTb BO3Ayxa B CONMOMUHKE.
as diferengas de densidade, os embrides tendem a flutuar para 4. 3aneyaTbiBaloT CONOMUHKY M HAHOCSIT MMSi, AaTy U KONU4eCTBO
cima e a encolher como passas. 3MOGPUOHOB.
3. Carregue os embrides nos canudos deixando aproximadamen- 5. BkrtoyaloT nporpammy 3amopaxusaHus Ha 5-10 MuHyT. Himke
A1 1 FF NI te 1/5 de ar nos canudos. npuBeeH NpUMep NPOTOKONa 3aMOPaXKMBAHMS.
4. Sele os canudos e rotule com nome, data e nimero de em-
G M 50 1 E m b ryosto re brides. ) TeMmnepaTypHbiii 3amopaxveaHe | Bpems
5. In|0|§ o pr(?grama de congelamento dentro de 5-10 minutos. AnanasoH 3amopaK1BaHMs
Abaixo estd um exemplo de um protocolo de congelamento.
Otan 1 OT KOMHaTHOM TeM- -10°C/muH.. 2 MUH.
idtbrettet (i romt, tur) Faixa de Taxa de Tempo neparypel 4o +4 °C
midtbrettet (i romtemperatur). temperatura congela- - - "
2. Ha embryoene (2PN-trinn) i frysemedia og la de vaere der i P mgnto 9ran 2 Ot +4°Cpo-6°C -2°C/MuH. 5 MUH.
omtrent 30 sekunder. Forsiktig: pa grunn av tetthetsforskjeller
har embryoene tendens til & flyte oppover og krympe som | Fase 1 RT a +4°C -10°C/min. 2 min. Jran 3 6°C 0°C/muH. 10 MuH.
rosiner. (aBTOCHANHT)
3. Legg embryoene i stra og la det veere omtrent 1/5 luft i straene. | Fase 2 +4°C a-6°C -2°C/min. 5 min.
4. Forsegle strdene, og merk de med navn, dato og antall Oran 4 Ot +6 °C no -30 °C -0,3°C/mMuH. 80 MuH.
embryoer. Fase 3 -6°C 0°C/min. 10 min. N N N
5. Start fryseprogrammet innen 5-10 minutter. Nedenfor er det et (semeadura automatica) Oran5 [ OT-30°C no-196 °C -199°C/MuH. 1 MuH.
eksempel pa en fryseprotokoll.
Fase 4 -6°C a-30°C -0,3°C/min. 80 min.
Temperatur Frysing Tid OmmausaHue
omrade rate Fase 5 -30°C a-196°C -199°C/min. 1 min. 1. MomelatoT B 4-NyHOYHYI Yawky 1 Mn kaxgoro pactsopa
Ans ottamBaHus EmbryoStore Thaw (1, 2 n 3). OctaBwascs
Fase 1 RT til +4 °C -10°C/min 2 min 1 nyHka Heobxoguma Ans  3amop /OTT:
Descongelamento 3MOBpPUOHOB.
Fase 2 +4°C til -6°C -2°C/min 5 min 1. Coloque num prato de cultura de 4 orificios 1ml de cada so- 2. MoprotaenusatoT BoasiHyto 6aHio npu 37 °C ansa oTtavBaHus
lugdo de descongelamento EmbryoStore Thaw (1, 2 e 3). Isto ConomuHok. lNMoarotasnueatoT 1-mMn TyGEpKyNMHOBbIV LUNPWL,
Fase 3 -6°C 0°C/min 10 min deixa 1 orificio vazio para recuperar os embrides congelados/ HanonHus ero 0,8 mn Bo3gyxa, a 3arem 0,2 mn cpegbl Ans
(autoseeding) descongelados. oTTauBaHusi EmbryoStore Thaw 1.
2. Prepare um banho de dgua a 37 °C para descongelar os canu- 3. V13BnekatT CONMOMWHKM M3 XMOKOTO a3oTa W OCTaBnsiOT npu
Fase 4 -6°C til -30°C -0,3°C/min 80 min dos. Prepare uma seringa de tuberculina de 1 ml preenchendo KOMHaTHO TemnepaType NpubnusntensHo Ha 5 cekyHz.
0,8 ml de ar primeiro seguido de 0,2 ml de meio de EmbryoS- 4. MomeLyatoT conoMuHKy B BoasiHyto 6aHio npu 37 °C ewwe Ha 5
Fase 5 -30°C til -196°C -199°C/min 1 min tore Thaw 1. cekyH (cnenyet y6eauTbes, YTO B CONOMMHKE HE OCTanoch
3. Remova os canudos do nitrogénio liquido e deixe a temperatu- 3aMOPOXEHHbIX YacTuLy).
Tining ra ambiente por cerca de 5 segundos. 5. OnOpPOXHSIIOT COMOMMUHKY, OTKpbIB 06a ee KoHUa (Haa nycToi
1. Ha 1 ml av hver av EmbryoStore Thaw pa det firedelte brettet 4. Submeng 9 canudo no banho de agua 37 °C por mais 5 segun- TYHKOW) 1 BblAABNB COAEPXMMOE LUNPHULIA YEPE3 CONMOMUHKY.
N dos (certifique-se que nenhuma parte congelada permanece 6. CobvipatoT aMEPHOHbI, UCMOMNb3Ys MUKPOCKOM, U MOMELLIAIOT NX
(1, 2 og 3). En del er tom for frosne/tinte embryoer.
o o 1 A . no canudo). B NYHKY C pacTBOpPOM Ansi oTTaneaHusi EmbryoStore Thaw 1.
2. Forbered et vannbad med 37 °C for a tine straene. Klargjer 1 . . .
" 5. Esvazie o canudo abrindo ambos os lados do canudo (acima 7. Yepes 3-5 MUHYT NepeHOCST 3MBPUOHBI B MYHKY C pacTBOPOM
ml tuberkulinsprgyte ved & fylle den med 0,8 ml luft, etterfulgt e N . X .
av 0.2 ml EmbryoStore Thaw 1 do orificio vazio) e soprando o conteido da seringa através Ans oTTauBaHus EmbryoStore Thaw 2.
3 F'erl% straene r¥ra det fi tendé nitrogenet. og la de veere i do canudo. 8. Ewe uepe3 3-5 MUHYT NEpeHOCST 3MOPUOHbI B IyHKY C
’ ) ) Y 9 » 9 6. Recupere os embrides usando um microscopio e coloque-os pacTeopom ans oTtameaHua EmbryoStore Thaw 3. Octaensior
romtemperatur i omtrent fem sekunder. = U _
. . P na solugdo de descongelamento EmbryoStore Thaw 1. Ha 3-5 MUHYT nepea AanbHeliwei 06paboTkon.
4. Senk straene i vannbadet med 37 °C i fem sekunder (serg for N i~ < .
A 7. Transfira os embrides para a solugdo de descongelamento 9. Ha koHe4HoW cTagun aMBpUOHbLI NEPEHOCHAT B KynbTypanbHyto
at de frosne delene forblir i straet). EmbryoStore Thaw 2 apés 3-5 minutos \VE i
i - - cpeny [iNSi NPOMBIBKY U AianbHEMLLIEro KynsTUBMPOBaHHUS.
5 Tem stréet, ved & &pne begge sidene pa strast (over den 8. Apo6s mais 3-5 minutos, os embrides sdo transferidos para a

ledige delen pa brettet), og blas innholdet i sprayten gjennom

straet.

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

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

8. Etter tre til fem minutter skal embryoene overfores til
EmbryoStore Thaw 3. La de vaere der i 3-5 minutter for du
fortsetter.

9. Etter det siste trinnet overfares embryoene til IVF-vekstmedia

for vasking og videre vekst.

Forholdsregler og advarsler:

. Standardtiltak for & 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 markerer for infeksjon,
og bruk av effektive produksjonstrinn for inaktivering/fierning
av virus. Nar medisinske produkter framstilles fra humant blod
eller plasma administreres, kan ikke muligheten for overfering
av smittestoff utelukkes. Dette gjelder ogsa nye og ukjente
virus, eller andre patogener. Det er ikke rapportert bevist
virusoverfgring med albumin, produsert etter Den europeiske
farmakopés spesifikasjoner, gjennom etablerte prosesser.

. Handter derfor alle prever som om de kan overfgre HIV eller
hepatitt. Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljg, f. eks.
LAF-benk) for & unnga mulig kontaminering.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen
av produktet og ma felge nasjonale reguleringer hva angar
sporbarhet der dette er aktuelt.

Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller
pakken er apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn

til mikrobiell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten eromtrent 18 maneder fra produksjonstidspunktet.
. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er

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

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med hgyere
temperatur (s 37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 EmbryoStore to gotowy do uzycia zestaw $rodkéw do
zamrazania i rozmrazania ludzkich embrionéw od stadium 2PN
do 4 komorek.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujace si¢ zawodowo

IVF (technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skilad:

. GM501 EmbryoStore to $rodki do kriokonserwacji oparte na
propandiolu, ktére zawierajg rowniez PBS, sukroze i ludzkg
albuming osocza (14-15 g/litr).

. GM501 EmbryoStore nie zawiera antybiotykow.

Sposdb postepowania:

. Upewni¢ sie, iz wszystkie $rodki zostaty dobrze zmieszane
przed uzyciem.

Zamrazanie

1. Uzywajac sterylnej pipety umiesci¢ 1 ml érodka zamrazajgcego

EmbryoStore Freeze w naczyniu z centralng studzienkg (w
temperaturze pokojowe;j).

2. Przenie$¢ embriony (stadium 2PN) do $rodka zamrazajgcego i
zostawi¢ je w nim na okoto 30 sekund. OstrzeZenie: ze wzgledu
na réznice gestosci embriony majg tendencje do wyptywania w
gore i kurczenia sig jak rodzynki.

3. Nabra¢ embriony w stomki, pozostawiajgc okoto 1/5 powietrza
w stomkach.
4. Zapieczetowac stomki i opatrzy¢ je nazwa, datg oraz numerem
embrionu.
5. Rozpoczgé program zamrazania w ciggu 5-10 minut. Ponizej
znajduje sie przykfad protokotu zamrazania.
Zakres Stopien Czas
temperatur zamrozenia
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 0°C/min. 10 min.
(autoinseminacja)
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.
Rozmrazanie
1. Umiesci¢ w naczyniu hodowlanym z 4 studzienkami po 1

ml roztworu rozmrazajgcego EmbryoStore Thaw (1, 2 i 3).
Pozostaje 1 pusta studzienka do pobierania zamrozonych/
rozmrozonych embriondéw.

2. Przygotowa¢ kapiel wodng 37°C do rozmrozenia stomek.
Przygotowa¢ 1 ml strzykawke tuberkulinowa, napetniajac ja
najpierw 0,8 ml powietrza, a nastgpnie 0.2 ml $rodka Embry-
oStore Thaw 1.

3. Usung¢ stomki z ciektego azotu i pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej na okoto 5 sekund.
4. Zanurzy¢ stomke w kapieli wodnej w 37°C na kolejne 5 se-

kund (upewni¢ sig, iz w stomce nie ma zadnych zamrozonych
pozostatosci).

5. Oprozni¢ stomke poprzez otwarcie obu stron stomki (nad
pustg studzienkg) i wydmuchanie zawartosci strzykawki po-
przez stomke.

6. Wydosta¢ embriony uzywajac mikroskopu i umiesci¢ je w rozt-
worze rozmrazajgcym EmbryoStore Thaw 1.

7. Przenie$¢ embriony do roztworu rozmrazajgcego EmbryoStore
Thaw 2 po 3-5 minutach.

8. Po uptywie kolejnych 3-5 minut embriony zostajg przeniesione

do roztworu rozmrazajgcego EmbryoStore Thaw 3. Pozostawi¢
na kolejne 3-5 minut przed przystapieniem do kolejnego etapu.

9. Na etapie koicowym embriony zostajg przeniesione w $rodku
hodowlanym IVF do wyptukania i dalszej hodowli.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Do standardowych s$rodkéw  zapobiegania infekcjom
wynikajacych z uzywania produktéw medycznych przygotowa-
nych z ludzkiej krwi lub plazmy nalezy wybér dawcéw, badania
przesiewowe poszczegdlnych donacji i puli osocza w kierunku
okreslonych markeréw infekcji oraz wigczenie skutecznych
krokéw podczas produkcji w celu unieczynnienia/ usunigcia
wiruséw. Pomimo tego, kiedy sg podawane produkty medyc-
zne przygotowane z ludzkiej krwi lub plazmy, mozliwos¢ prze-
niesienia czynnikéw zakaznych nie moze zosta¢ catkowicie
wykluczona. Dotyczy to réwniez nieznanych i pojawiajgcych
sie wiruséw oraz innych patogenéw. Nie ma zadnych stwierd-
zonych przypadkéw udowodnionego przeniesienia wiruséw z
albuming, wytwarzang zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei
Europejskiej na podstawie ustalonych procedur.

. Zatem, nalezy obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak jak
mogtyby przenosi¢ HIV lub zéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie
ochronne podczas postgpowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowac przestrzegajac $cisle zasadhigieny
(ISO 5 klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢
ewentualnego zanieczyszczenia.

. Uzywa¢ wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest
odpowiedzialny za statg mozliwo$¢ $ledzenia produktu. Po-
nadto obiekt musi przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa
dotyczacych mozliwosci $ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac¢ produktu, jesli butelka, piecz¢é pojemnika lub
opakowania jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia
produktu.

. Nie uzywac¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie sig

metny lub wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnos$ci wynosi 18 miesiecy od daty produkciji.

. Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile

zostang zachowane sterylne warunki; nalezy przechowywaé
produkty w 2-8°C

. Ustabilizowaé po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej
temperaturze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawarto$ci.

. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 EmbryoStore é um conjunto de meios prontos a usar
para congelar e descongelar embrides humanos entre a fase
de 2PN e 4 células.

. Os utilizadores pretendidos séo profissionais de fertilizagéo in
vitro (técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composicgao:

. GM501 EmbryoStore sdo meios de criopreservagao a base de
propandiol que também contém PBS, sacarose e albumina de
soro humano (14-15 gl/litro).

. GM501 EmbryoStore ndo contém antibidticos.

Instrugdes de utilizagao:

. Certifique-se de todos os meios sdo misturados bem antes do
uso.

Congelamento

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

solugdo de descongelamento EmbryoStore Thaw 3. Deixe por
mais 3-5 minutos antes de prosseguir.

9. Na fase final, os embrides sdo transferidos em meio de cultura
de fertilizag&o in vitro para lavagem e nova cultura.

Precaugoes e adverténcias:

As medidas padrdo para evitar infegdes resultantes da utili-
zagdo de medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos incluem a selecdo de doadores, triagem
de doagdes individuais e grupos de plasma para marcadores
especificos de infegdo e a incluséo de passos de fabrico eficaz
para a inativagdo/remogéo de virus. Apesar disto, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos, a possibilidade de transmissdo de agentes
infeciosos ndo pode completamente ser excluida. Isto tam-
bém se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros
agentes patogénicos. N&o ha relatos de transmissdes de virus
comprovadas com albumina, fabricadas com especificagoes
da Farmacopeia Europeia por processos estabelecidos.

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

. Trabalhe sempre sob rigorosas condigdes de higiene (ambi-
ente ISO 5, por exemplo, banco LAF) para evitar a possivel
contaminacéo.

. Somente para o uso pretendido.

. A instalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por
manter a rastreabilidade do produto e deve cumprir as regu-
lamentagdes nacionais relativas a rastreabilidade, quando

aplicavel.
Verificag6es antes da utilizagao:
. N&o utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da em-

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

. N&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qual-
quer evidéncia de contaminagéo microbiana.

Instrugoes de conservacao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 18 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. N&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias apds a

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

. Estavel apds transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(£37°C).

. Conteudo nao pode ser reesterilizado apos a abertura.

. N&o use apos a data de validade.

RO: Utilizare previzutalutilizatori prevazuti:

. GM501 EmbryoStore este un set de medii gata de utilizare pen-
tru congelarea si decongelarea embrionilor umani intre stadiul
2PN si 4 celule.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de labora-
tor, embriologi sau doctori).

Compozitie:

. GM501 EmbryoStore sunt medii de crioprezervare pe baza

de propandiol care contin, de asemenea, PBS, sucroza si
albumina serica umana (14-15 gl/litru).

. GM501 EmbryoStore nu contine antibiotice.

Instructiuni de utilizare:

Asigurati-va ca toate mediile sunt bine amestecate inainte de utilizare.

I'Ipe.qynpe»q:\euuﬂ WU Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH:
CTaHaapTHble Mepbl MPOMUNAKTVKN MH(EKLWIA, BO3HWKAIOLLMX
OT WCMONb30BaAHNA MEAVNLIMHCKAX W3AENUiA, MPUroTOBMEHHbBIX
13 KpPOBW UMK MNa3Mbl YenoBeka, BKIIOYalOT BbiGOp [JOHOPOB,
CKPUHWHT VHAMBMAYaNbHOTO JOHOPCKOrO Matepuarna v myrios
nnasmbl Ha crieLnduyieckue Mapkepbl MHEKLNIA 1 BKITlOYEHe
3a(PPeKTMBHBIX 3TanoB MPOM3BOACTBA AN  WHaKTMBaLwu/
yaaneHusi BUpycoB. HecMoTpsi Ha 3T, MpW MCMOMb3oBaHUK
MEAULIMHCKIX W3[Emnuii, MPUroTOBMEHHBIX U3 KPOBU U Nna3mbl
YeroBeka, BEPOSITHOCTb Nepefayy MHMEKLMOHHbIX areHToB
HEe MOXET GblITb MONTHOCTBIO MCKITIOYEHa. DTO TaKkke OTHOCUTCS
K HEeWsBECTHbIM UMM MOSBASIOLMMCS BUpycaMm W [Apyrum
natoreHam. OTyeTbl O AoOKa3aHHOW nepefaye BUPYCOB C
nomoLblo anbbymMiHa, NpPOU3BEEHHOTO B COOTBETCTBUM CO
cneundukaumamu Esponeiickoit dapmakoren, oTCyTCTBYIOT.

. Takum obpasom, crieayeT paboTaTtb co Bcemn obpasuamu Tak,
KaK ecry Gbl OHW SIBMSMNCH BO3MOXHBIMM MepeHocUkaMn
BWY wnn renatuta. Mpu obpailennn ¢ obpasuamu Bcerda
MCMOMb3YI0T 3aLLUMTHYIO OAEXaY.

. Bcerna cnegyer paGotatb co cTporum  cobniofeHnem
YCMOBUIA TUTUEHBI BO U3GEXaHe BO3MOXHOTO 3arpsiaHeHuns (C
ncnonb3oBaHMeM NnaMmuHapHoro wkada knacca 5 1SO).

. Vcnonb3oBaTh TOMbKO MO HA3HAYEHMIO.
. Monb3oBaTernbckoe 060pyIZlOBaHV|e npefHasHa4YeHo
Anda  oTcnexueaHusa  npoaykuuu N OOMKHO  OTBeYaTb

HaunOHanbHOMY 3akoHOAAaTeNbCTBY o6 oTcnexuBaHuu, ecnu
TaKkoBO€ NpUMeHsAeTCA.

MpoBepka nepeAa NCNonbL3oBaHUEM:

. He ucrionb3oBate NpoOAyKT, €CAU MpW Momy4eHUn (riakoH,
nnomba KOHTEHepa UMK yNakoBKa BCKPbITbI MW HAPYLUEHBI.
. He vcnonb3oBaTh NPOAYKT, ECIIN OH CTan GECUBETHBLIM, MyTHLIM

NN NOABUIUCH NMPU3HaKN MMKpOﬁVIOJ'IOI'MHeCKOI’O 3arpAsHeHus.
Ycnosus XpaHeHusa n CTabUNBbHOCTL:

. Cpok rogHocTn 18 MecsLieB € AaTbl U3rOTOBEHWS.

. XpaHnuTb npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. Mepen vcnonb3oBaHEM He 3aMOpaXuBaThb.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONTHEYHOrO) CBETa MecTe.

. MpoaykT MoxeT GbiTb Ge3omacHo MCMonb3oBaH B TeyeHue
7 [pHeit nocre BCKPbITUA MpW  YCroBWW  cobniopeHns
CTEPUNBHOCTN U XPaHEHUM MpOAyKTOB MpU TemnepaTtype OT
2°C o 8°C.

. CrabuneH npu TpaHcnopTupoBke (mMakc. 5 pgHen) npu
noBbILLIEHHO TemnepaType (£ 37°C)

. CopepX1Moe He MOXeT GbiTb MOBTOPHO CTEPUIM30BaHO Nocrne
BCKPbITUS hriakoHa.

. He vcrnonb3oBaTh NoCre UCTEYEHUst CpoKa FOAHOCTH.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 EmbryoStore je nabor medijev, pripravljenih za upora-
bo, za zamrzovanje in odmrzovanje ¢loveskih zarodkov med
stopnjo 2PN in 4-celi¢no 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 ¢loveski serumski albumin (14-15 glliter).

. GM501 EmbryoStore ne vsebujejo antibiotikov.

Navodila za uporabo:

. Pred uporabo zagotovite, da so vsi mediji dobro preme$ani.

Zamrzovanje

1. Z uporabo sterilne pipete poloZite 1 ml zamrzovalnega medi-
ja EmbryoStore Freeze v posodico s sredi§¢no vdolbinico (pri

Congelare sobni temperaturi).

1. Folosind o pipets sterila, introduceti 1 ml de mediu de congela- 2 V' zamrzovalni medij dodajte zarodke (stopnja 2PN). n-jim
re EmbryoStore Freeze intr-un vas de cultura (la temperatura priblizno 30 sekund dovolite, da se namestijo. Pozor: zaradi
camerei). razlike v gostoti zarodki ponavadi lebdijo navzgor in se skréijo

2. Ad&ugati embrionii (stadiul 2PN) in mediul de congelare si kotrozine. = o o
|sati-i sa se aseze timp de 30 de secunde. Atentie: din cauza 3. Zarodke nalozite v slamice in pustite priblizno 1/5 zraka v sla-
diferentelor de densitate, embrionii tind s& pluteasca in sus, sa micah. o o .
se micsoreze si sa se stafideasca. 4. Zapecatite slamice in jih oznacite z imenom, datumom in Ste-

3. Introduceti embrionii in paiete, ldsand aproximativ 1/5 aer in vilom zarodkov. . ) )
paiete. 5. Zacénite program zamrzovanja v roku 5-10 minut. Spodaj se

4. Sigilati paietele si etichetati-le cu numele, data si numarul em- nahaja primer protokola za zamrznitev.
brionilor.

5. Tncepegi programul de congelare in decurs de 5-10 minute. Mai Obmogje Stopnja Cas
jos, gasiti un exemplu de protocol de congelare. temperature Zzamrznitve

Interval Rata Durata Faza 1 RT do +4 °C -10°C/min. 2 min.
de temperatura de congelare
Faza 2 +4°Cdo-6°C -2°C/min. 5 min.
Etapa 1 RT la +4°C -10°C/min. 2 min.
Faza 3 -6°C 0°C/min. 10 min.
Etapa 2 +4°Cla-6°C -2°C/min. 5 min. (sejanje)
Etapa 3 -6°C 0°C/min. 10 min. Faza 4 +6 °C do -30 °C -0,3°C/min. 80 min.
(autopropagare)
Faza 5 -30 °C do -196 °C -199°C/min. 1 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. Odmrzovanje
1. V posodico s tirimi vdolbinicami dodajte 1 ml vsake raztopine

Decongelare za odmrzovanje EmbryoStore Thaw (1, 2 in 3). Tako ostane

1. Introduceti intr-un vas de culturd cu 4 godeuri 1 ml de solutie ;ar\;c(ijc:(lg:lmca prazna za pridobitev. zamrznjenih/odmrznjenih
de decongelare EmbryoStore Thaw (1, 2 si 3). Lasati 1 godeu X o o . . .

: i 2. Pripravite vodno kopel pri 37 °C za odmrzovanje slamic. Pripra-

liber, pentru a recupera embrionii congelati/decongelati.

2. Pregaititi o baie de apa la 37 °C pentru a decongela paietele.
Pregatiti o seringa de 1 ml cu tuberculina. Umpleti mai intai cu
0,8 ml de aer, urmat de 0,2 ml de mediu EmbryoStore Thaw 1.

3. Indepartati paietele din azot lichid si Iasati-le la temperatura
camerei timp de aproximativ 5 secunde.

4. Scufundati paieta in baia de apa la 37 °C timp de inca 5 secun-
de (asigurati-va ca nu raman componente congelate in paieta).

5. Goliti paieta deschizand ambele pérti ale acesteia (deasupra
godeului liber) si suflati continutul seringii prin paieta.

6. Recuperati embrionii folosind un microscop si introduceti-i in
solutia de decongelare EmbryoStore Thaw 1.

7. Transferati embrionii in solutia de decongelare EmbryoStore
Thaw 2 dupa 3-5 minute.

8. Dupa inca 3-5 minute, embrionii trebuie transferati in solutia de

decongelare EmbryoStore Thaw 3. Lasati-i in solutie timp de
nca 3-5 minute Tnainte de a continua.

9. n etapa finald, embrionii sunt transferati in mediul de cultura
FIV, pentru spélare si cultivare ulterioara.

Masuri de precautie si avertismente:

. Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din uti-
lizarea de medicamente pregatite din sdnge uman sau plasma
includ selectarea donatorilor, evaluarea fiecarei donari si a
bancilor de plasméa pentru markeri specifici de infectie, pre-
cum si includerea etapelor de productie pentru inactivarea/
eliminarea virusurilor. In pofida acestor masuri, atunci cand
se administreaza medicamente pregatite din sdnge uman sau
plasma, nu se poate exclude in totalitate posibilitatea transmit-
erii de agenti infectiosi. Aceastd prevedere se aplica si viru-
surilor necunoscute sau emergente, precum si altor patogeni.
Nu exista rapoarte privind transmiterea demonstrata de virusuri
prin albumina, produse in conformitate cu specificatiile Farma-
copeei europene prin procesele stabilite.

. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand
potentialul de a transmite HIV sau hepatita. Purtati intotdeauna
imbracaminte de protectie atunci cand manipulati specimenele.

. Lucrati intotdeauna in conditii stricte de igiena (mediu ISO 5, de
ex., hota cu flux laminar), pentru a evita o posibila contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil

de mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte
reglementarile nationale privind trasabilitatea, dupa caz.
Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau am-
balajul este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta

urme de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 18 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. A nu se congela inainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de

la deschidere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele
sunt depozitate la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate
(< 37°C).

. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.

. A nu se utiliza dupa data expirarii.

RU: Mpeanonaraemoe ucnonwsosanme/
npennonaraeMble nonb3oBaTenu:
GM501 EmbryoStore — HaGop roToBbIX K WCMONb30BaHUIO
cpen Ans 3aMOpaXuBaHUS W OTTaWBaHWS YeroBEeYECcKUX
9MBproHOB Ha cTagusx mexay 2PN u 4 knetkamu.

. MpeanonaraembiMy NONb30BaTENSIMU SBIISAIOTCS CeLUanmcTbl
IVF (naGopaHTbl, aMGpuronorn unu spaym).

CocraB:

. GM501 EmbryoStore — ocHoBaHHasi Ha nponaHauorne cpeda

[Nsi KPUOKOHCEPBALK, KOTopas Taloke COAePXUT docdaTHo-
conesoit Gydep, caxaposy W YenoBEYECKUA CbIBOPOTOYHbIN
anbbymuH (14-15 r/n).

. GM501 EmbryoStore He coaepxuT aHTUBNOTUKN.

WHCTpYKUMA NO MCNONb30BaHUIO:

. Mepen npumeHeHvem cregyeT ybeauTbcs, YTo BCe cpefpl
XOPOLLO NepeMeLLaHb.

3amopaxueaHue

1. Mcnonbaysi cTepunbHyo NUneTky nomellarot 1 mMn cpefpbl Ans

3amopaxviBaHus EmbryoStore Freeze B yaluky ¢ ueHTpansHoi
TyHKOW (MpK KOMHATHON TemnepaType).

2. Momewator amBpuonbl (Ha ctagum 2PN) B cpegy Ans
3aMopaxuBaHNA U ocTaBnsaT mx Ha 30 cekyHA. Buumanwme!

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 tekoCega dusika in pustite pri sobni tem-
peraturi priblizno 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 pomocjo mikroskopa poiscite 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 Se dodatnih 3-5
minut pred nadaljevanjem.

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

Varnostni ukrepi in opozorila:

. Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo iz upora-
be zdravil, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljucujejo
izbor darovalcev, pregled posameznih darovan;j in plazemskih
baz za specificne oznacevalce okuzb in vkljucitev ucinkovitih
proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranitev virusov . Kljub
temu ni mogoce popolnoma izkljuciti moznosti posredovanja
povzrociteljev infekcij, ¢e se odmerjajo zdravila, ki so priprav-
liena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za neznane ali
nastajajoce viruse in druge povzroditelje. Porocila o dokaza-
nih prenosih virusa z albumini, ki so izdelani po uveljavljenih
postopkih v skladu s specifikacijami Evropske farmakopeje, ne

obstajajo.

. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali
hepatitis. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite zas¢itna oblacila.

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

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrZevanje

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, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali em-
balaza odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze

kakrsne koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 18 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C.

. Ne zamrzuijte pred uporabo.

. Ne hranite na (son¢ni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so
ohranjeni sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi
2-8°C.

. Stabilno po transportu (najve¢ 5 dni) pri povisani temperaturi
(£37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoc¢e ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 EmbryoStore je skup medijuma spremnih za zamrz-
avanje i odmrzavanije ljudskih embriona izmedu 2PN i 4 ¢elijske
faze.

. Planirani korisnici su struénjaci IVF-a (laboratorijski tehnicari,
embriologi ili medicinski lekari).

Sastav:

. GM501 EmbryoStore su krioprezervacioni medijumi zasnovani

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

. GM501 EmbryoStore ne sadrzi antibiotike.

Uputstva za upotrebu:

. Pre upotrebe se uverite da li su svi mediji dobro pomesani.

Zamrzavanje

1. Koriste¢i sterilnu pipetu stavite 1 ml medijuma Pohrana embrija
Smrznuto za zamrzavanje u zamrziva¢ na centralno posude
(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 naviSe i sruSavaju
se kao grozde.

3. Ubacite embrione u slamice ostavljajué¢i oko 1/5 vazduha u
slamicama.

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

5. Zapocnite program zamrzavanja u roku od 5-10 minuta. Ispod

je primer protokola za zamrzavanje.

Temperaturni Stopa Vreme
raspon zamrzavanja
Faza 2 RT do +4°C -10°C/min. 2 min.
Faza 3 +4°Cla-6°C -2°C/min. 5 min.
Faza 4 -6°C 0°C/min. 10 min.
(automatsko osemenja-
vanje)
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.
Odstranjivanje
1. Stavite u posudu za kulturu sa 4 rupe i 1 ml svakog rastvora

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

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

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

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

5. Ispraznite slamicu tako $to ¢ete otvoriti obe strane slamice (iz-
nad prazne rupe) i ispuSete sadrzaj Sprice kroz slamicu.

6. Izvadite embrione pomoc¢u mikroskopa i stavite ih u rastvor za
odmrzavanje Pohrana embrija Odbaceno 1.

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

8. Nakon jo$ 3-5 minuta embrioni se prebacuje u rastvor za

odmrzavanje Pohrana embrija Odbaceno 3. Pre nastavka ih
ostavite jo§ 3-5 minuta.

9. U zavr$noj fazi embrioni se prenose u IVF kulturu medija za
pranje i daljnju kulturu.

Mere predostroznosti i upozorenja:
Standardne mere za sprecavanje infekcija koje proizilaze iz
upotrebe medicinskih proizvoda pripremljenih iz ljudske krvi ili
plazme ukljucuju izbor donatora, skrining individualnih donacija
i plazma bazena za specificne markere infekcije i ukljucivanje
efikasnih koraka proizvodnje za inaktivaciju/uklanjanje virusa.
Uprkos tome, kada se primenjuju lekovi pripremljeni iz ljuds-
ke krvi ili plazme, mogucénost prenosa infektivnih sredstava ne
moze da se u potpunosti iskljuci. Ovo se odnosi i na nepoznate
ili nove viruse i druge patogene. Nema izvestaja o dokazanim
prenosima virusa sa albuminom, proizvedenim prema specifi-
kacijama Evropske farmakopeje utvrdenim procesima.

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

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

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje

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 bocica, zaptivac kontejnera
ili pakovanje otvoreno ili ima gresku nemojte da koristite pro-
izvod.

. Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblac¢an ili ima bilo kak-

vih znakova o mikrobioloskoj kontaminaciji.

Upute za skladistenje i stabilnost:
Rok trajanja je 18 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C
proizvod se moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povisenoj
temperaturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:
GM501 EmbryoStore, 2PN ve 4 hiicre agsamasi arasindaki in-
san embriyolarini dondurmaya ve ¢ézmeye yonelik kullanima
hazir medyumlardan olusan bir settir.

. Bu drtinlin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyo-
nelleridir (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip

. doktorlarr).

Igerik:

. GM501 EmbryoStore, Fosfat Tamponlu Salin, sakaroz ve

insan serumu albliminini (14-15 g/Litre) de igeren propandiol
bazli kriyoprezervasyon medyumlaridir.

. GM501 EmbryoStore antibiyotik igermez.

Kullanim talimatlari:

. Kullanimdan &nce tim medyumlarin iyice karistiriidigindan
emin olun.

Dondurma islemi

1. Steril bir pipet yardimiyla bir orta hazneli kaba 1 ml EmbryoSto-
re Freeze dondurucu medyum koyun (oda sicakliginda).

2. Embriyolari (2PN asamasindaki) dondurucu medyuma ekley-
in ve yaklasik 30 saniye kadar ¢ékmelerine izin verin. Uyar:
Yogunluk farklari nedeniyle embriyolar batmadan yizip kuru
Uzlm taneleri gibi biizlilme egilimi gosterir.

3. Cubuklarda yaklasik 1/5 hava birakarak embriyolari gubuklara
yukleyin.

4. Cubuklari kapatin ve embriyolarin adi, tarihi ve sayisi ile eti-
ketleyin.

5. Dondurma programini 5-10 dakika igerisinde baslatin. Asagida
dondurma protokoliine yonelik bir drnek yer almaktadir.

Sicaklik Dondurma Zaman
araligi islemi
orani
1. Asama Oda Sicakligindan -10°C/dk. 2 dk.
+4°C'ye
2. Asama +4°C’den -6°C'ye -2°C/dk. 5 dk.
3. Asama -6°C (autoseeding) 0°C/dk. 10 dk.
4. Asama -6°C’den -30°C'ye -0,3°C/dk. 80 dk.
5. Asama -30°C’den -196°C’ye -199°C/dk.. 1 dk.

Cozme iglemi

1. 4 hazneli bir kiiltiir kabina her bir EmbryoStore Thaw ¢ozuci
soliisyondan (1, 2 & 3) 1 ml koyun Bdylece dondurulmus/cozil-
mii embriyolari almak igin 1 hazne bos kalacaktir.

2. Cubuklari ¢dzmek igin 37°C'de su banyosu hazirlayin. igini
once 0.8 ml hava, ardindan da 0.2 ml EmbryoStore Thaw 1 me-
dyumu ile doldurarak 1 ml'lik bir tiberkdlin siringa hazirlayin.

3. Cubuklan sivi azottan alin ve 5 saniye kadar oda sicakliginda
birakin.

4. Cubugu yine 5 saniye boyunca 37°C’lik su banyosuna batirin
(cubukta donuk kisim kalmadigindan emin olun).

5. Cubugu her iki yanini da agarak ve siringanin igerigini gubugun
icerisinden Ufleyerek bosaltin (i¢i bos olan haznenin (izerine).

6. Embriyolari mikroskop yardimiyla alin ve EmbryoStore Thaw 1
¢ozlicl solusyonuna yerlestirin.

7. 3-5 dakika sonra embriyolari EmbryoStore Thaw 2 ¢oziicli so-
lisyonuna aktarin.

8. Yine 3-5 dakika sonra embriyolar EmbryoStore Thaw 3 ¢oziici

solUsyonuna aktarilir. Devam etmeden 6nce yine 3-5 dakika
gegmesini bekleyin.

9. Son agsamada embriyolar, yikama ve diger kiiltiir islemleri igin in
vitro fertilizasyon kiiltiiri medyumuna alinir.

Onlem ve uyarilar:

. insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Uriinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye yone-
lik standart onlemler arasinda dondrlerin segimi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin enfeksiyona yonelik belirli
gostergelere karsi taranmasi ve virislerin etkisiz hale getiril-
mesi/ortadan kaldiriimasina yonelik etkin imalat adimlarinin
benimsenmesi bulunmaktadir. Buna ragmen, insan kani veya
plazmasindan hazirlanan tibbi Grlinler uygulandiginda enfek-
siyona neden olan maddelerin aktariimasi olasiligi tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya
yeni ortaya cikan virlsler ve diger patojenler igin gegerlidir.
Kararlastiriimis suregler ile Avrupa Farmakopesi'nin sundugu
ozelliklere goére imal edilen albiminden virlis aktarimini
kanitlayan herhangi bir rapor bulunmamaktadir.

. Bu nedenle, tim numuneleri HIV veya Hepatit
bulastirabileceklermis gibi kullanin. Numuneleri kullanirken
daima koruyucu giysiler giyin.

. Olas! kontaminasyon riskine karsl daima kati hijyen kosullar
altinda (ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akimli Kabin) galisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Griinlin izlenebilirligini stirddr-

mekten sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile
ilgili ulusal diizenlemelere uymasi gereklidir.
Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapagi veya paketin
acilmis veya hasarli olmasi durumunda rlini kullanmayin.

. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kon-
taminasyona yonelik bulgular géstermesi durumunda Urini
kullanmayin.

Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf 6mri, imalat zamanindan itibaren 18 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Giines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu driin, steril kosullarin surdirilmesi ve Uriinlerin 2-8°C'de

saklanmas! durumunda agiimasindan itibaren 7 giine kadar
glivenli bir sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (< 37°C) tagindiktan sonra (en fazla 5 giin)
kararli yapidadir.

. Uriiniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

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, embridlogos o médicos).

Composicion:

. GM501 EmbryoStore son medios de crioconservacion basados
en propanodiol que también contienen PBS, sacarosa y albu-
mina sérica humana (14-15 g/l).

. GM501 EmbryoStore no contiene antibiéticos.

Instrucciones de uso:

. Asegurarse de que todos los medios estén bien mezclados
antes de utilizarlos.

Congelacién

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

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

2. Afadir los embriones () en el medio de congelacion y dejar se-
dimentar durante 30 segundos. Precaucion: debido a las dife-
rentes densidades, los embriones tienden a flotar 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 nimero de embriones.

5. Iniciar el programa de congelacién en 5-10 minutos. A conti-
nuacion se proporciona un ejemplo de protocolo de congela-
cion.

Intervalo de Tasade Tiempo
temperatura congelacion
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 0°C/min. 10 min.
(autosiembra)

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

solucién de descongelacion EmbryoStore Thaw (1, 2 y 3). De
este modo, queda 1 pocillo vacio para recuperar los embriones
congelados/descongelados.

2. Preparar un bafio Maria 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 nitrégeno liquido y dejarlas a tempera-
tura ambiente durante 5 segundos.
4. Sumergir la pajuela en el bafio Maria 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 vacio) y descargar el contenido de la jeringa a través
de la pajuela.

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

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

8. Esperar 3-5 minutos mas para transferir los embriones a la so-

lucién de descongelacion EmbryoStore Thaw 3. Esperar otros
3-5 minutos antes de continuar.

9. En la etapa final, 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 seleccién de donantes,
el cribado de donaciones individuales y mezclas de plasma
para marcadores especificos de infeccion, y la inclusion de
fases de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion
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 transmision
de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus u otros
organismos patégenos desconocidos o de reciente aparicion.
No hay notificaciones que demuestren la transmision de virus
con la albumina, fabricada mediante los procesos establecidos
para cumplir las especificaciones 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 proteccién al manipular las mu-
estras.

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

. Solo para el uso previsto.

. La instalaciéon 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 estan abiertos o dafiados al recibir el producto.

. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio

o tiene indicios de contaminacién microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 18 meses desde el momento de
la fabricacion.

. 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 dias

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 (max. 5 dias) a temperatura
elevada (< 37°C).
. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.
. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize

For technical support:

GYNEMED GmbH & Co. KG
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23738 Lensahn

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax: +49(0)4363 9 03 29-19
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