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Ingredientia

1057 BlastThaw™ - Vial 1

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; KCI; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum; SSR

1058 BlastThaw™ - Vial 2

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; KCI; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum; SSR
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MpeanasHu Mepku n npeaynpexaeHns

He nsnonaeaite npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAykTa muarnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaraHa.

Temneparypa, kaTo rm ocTaBuTe Ha
MacaTa 3a 10-15 cekyHau.

3. OTBOpeTe crnamkuTe uUnm Kpuo-
enpyBeTKUTE Cropes MHCTPYKLunUTe

Ha Npou3BOAUTENS 1 oTAeneTe
cbAbpx)aHueTo B 6noao ,MeTpu”.

4. TocTaBeTe 6nacToyUcTUTE BLB
seujecTtsoTo oT Vial 1 3a 10 MuHyTU Npu
cTaiiHa TemnepaTypa, CbXxpaHeTe Ha
TBMHO.

5. lNpexBbpneTte 6nacTounUcTUTE BLB
seujecTtBoTo oT Vial 2 3a 10 MUHYTU Npu
cTaiiHa TemnepaTypa, CbXxpaHeTe Ha
TBMHO.

6. Cnepn pasmpassBsaHe noctaeeTe
6nacTouncTuTe B NpeaBapuTesiHo
6anaHcmpaHo KynTMBMPALLIO BELLECTBO
1 acnupvpaiiTe em6puoHuTe Harope
1 Hagony B nunetata 5 nbTy, 3a Aa
ocurypute NbHo n3mvBaHe (Toa TpsibBa
[la OTHEME CaMO HSIKOMKO CeKyHAMN).

7. TpexBbpnerte KbM NPACHO
npenBaputenHo 6anaHcupaHo
KyNnTUBMPALLO BELLECTBO 1 OCTaBeTe
6nactouncTuTe Aa ce Bb3CTAHOBAT
3a MUHUMYM 30 MUHYTK B 5-6% CO,
nHky6aTop, npean ga npexsbpnute
embpvioHa.

Pro rozmrazovani blastocyst zmrazenych
pomoci BlastFreeze™.

Tento produkt je uréen pro ucely IéCby
technikou asistované reprodukce bez
ohledu na to, zda je neplodnost zplsobena
muzem nebo Zenou. Produkt mohou
pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici
vyskoleni v 1é¢bé technikou asistované
reprodukce.

Baleni
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Velikost baleni

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

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

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroc¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Produkt je ur€en pro jedno pouziti a
nelze ho opakované pouzit vzhledem k riziku
kontaminace.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

na HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebylo zjisténo
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: Kryoskopicky uchovavané
blastocysty jsou vystavené osmotickému
stresu, proto se s nimi musi zachazet velmi
opatrné.

Upozornéni: Rozmrazovaci postup se

ma provadét pod proudem CO, a intenzita
proudu se ovlada podle zbarveni média, ¢imz
se udrzuje stabilni hodnota pH.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajisténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi

existovat vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici
se této oblasti.

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

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

Pokyny pro pouziti

1. Temperujte minimalné 2 hodiny
v prostfedi 5-6% CO, pfi 37 °C.

2. Tycinky zahfejte pfi pokojové teploté tak,
Ze je ponechate 10—-15 sekund na stole.

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

4. Umistéte blastocysty do média z Vial 1
na 10 minut pfi pokojové teploté;
uchovavejte v temnu.

5. Preneste blastocysty do média z Vial 2
na 10 minut pfi pokojové teploté;
uchovavejte v temnu.

6. Po rozmrazeni umistéte blastocysty do
pfedem vytemperovaného kultivacniho
média a 5krat nasajte embrya do pipety a
vyprazdnéte, aby byla dukladné& promyta
(toto je tfeba provést béhem nékolika
sekund).

7. Preneste do Cerstvého pfedem
vytemperovaného kultivaéniho média
a pred pfenosem embryi ponechte
blastocysty minimalné 30 minut
v inkubatoru s 5-6% CO,.

Til optening af blastocyster nedfrosset ved
brug af BlastFreeze™.

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

Emballage
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Pakningsstarrelse

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemark: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved
2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

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

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg

og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden testet for
parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen
kendte testmetoder kan give garantier for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Bemaerk: De kryopraeserverede blastocyster
er under osmotisk belastning og skal
handteres med stor forsigtighed.



Bemaerk: Opteningsproceduren skal udfgres
under en strgm af CO, i luft, og strammens
intensitet justeres i forhold til mediernes farve
for at holde pH-veerdien stabil.

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

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

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

Brugsanvisning

1. AKkvilibrér i mindst 2 timer i et 5-6 % CO,-
miljo ved 37 °C.

2. Opvarm straene til stuetemperatur ved at
lade dem sta pa bordet i 10-15 sekunder.

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

4. Anbring blastocysterne i medium fra
Vial 1i 10 minutter ved stuetemperatur.
Opbevares morkt.

5. Overfer blastocysterne i medium fra
Vial 2 i 10 minutter ved stuetemperatur.
Opbevares morkt.

6. Efter optgning anbringes blastocysterne
i preezekvilibreret dyrkningsmedium.
Aspirér embryonerne op og ned i pipetten
5 gange for at sikre grundig vask (dette
skulle kun tage et par sekunder).

7. Overfor til frisk preezekvilibreret
dyrkningsmedium, og lad
blastocysterne komme sig i mindst 30
minutter i en 5-6 % CO,-inkubator fgr
embryotransferering.

de - deutsch

Fur das Auftauen von mit BlastFreeze™
eingefrorenen Blastozysten.

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

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

Verpackung
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Packungsgrofe

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf

nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Darliber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

Hinweis: Die eingefrorenen aufbewahrten
Blastozysten sind osmotisch belastet und
mussen sehr vorsichtig behandelt werden.

Hinweis: Das Auftauverfahren soll unter
einem CO,-Strom in Luft erfolgen. Die Starke
des Stroms wird entsprechend der Farbe
des Mediums geregelt, um die pH-Stabilitat
aufrechtzuerhalten.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Das Medium mindestens 2 Stunden in
einer Umgebung mit 5-6 % CO, bei 37 °C
aquilibrieren.

2. Die Straws 10-15 Sekunden auf den
Tisch legen, um sie auf Raumtemperatur
zu erwarmen.

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

4. Die Blastozysten in das Medium aus
Vial 1 geben und 10 Minuten lang bei
Raumtemperatur im Dunkeln lagern.

5. Die Blastozysten in das Medium aus
Vial 2 Gbertragen und 10 Minuten lang
bei Raumtemperatur im Dunkeln lagern.

6. Nach dem Auftauen die Blastozysten
in vorab &quilibriertes Kulturmedium
geben und die Embryos finfmal in der
Pipette auf- und abwérts ziehen, um sie
griindlich zu waschen (dies sollte nur
wenige Sekunden dauern).

7. Infrisches vorab aquilibriertes
Kulturmedium geben und die
Blastozysten vor der Embryoubertragung
mindestens 30 Minuten in einem
Inkubator mit 5-6 % CO, ruhen lassen.

el - eAAnvika

MNa TNV améwugn avepwmivwy
BAaOTOKUOTEWY, KATEWUYHEVWY UE TO
BlastFreeze™.

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

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNolPoTTolEiTal HOVO aTrd eTTAYYEAPATIEG
ekTTaideupévoug atnv ART.

Zuokevaoia
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

MéyeBog ouokeuaaoiag

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Avaguvduaopévn avBpwIrivn IVOOUAivn
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokiun Tol0TIKOU eAéyxXoU

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

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

Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog ye n péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inupeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TTApPTidag ava@éPovTal o€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio ival dilabéaiyo aTov
10TETOTTO WwWw.origio.com.

08nyieg @UAagng kal oTABePOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTegepyaania
uTré AoNTITEG OUVONKEG KAl TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

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

Mnv KaTawuUxeTe.

O1 (Un xpnoigoTroIinBeioeg) ToodTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal éxouv BeppavOei Ba TpéTTel va
atroppiTrTovTal.

To TTpOidV TTapPEXETAI OE PIAAIDIO TTOU
TIpoopiovTal yia pia pévo XpRon.

Otav QuAdooeTal CUNPWVA PE TIG 0dnYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTAPAPEVEL
oTaBePO PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypa@ETal TNV ETIKETA.

Mpo&15oTroINoEIg KAl TTPOQUAGEEIg

Mn XpPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvToG @aiveTal
va €XEI UTTOOTEI ¢nNUIG ) ediv N oppdyion
£iVal KATEGTPAUMEVD.

2. 'Exelr mapéABel n nuepounvia ARgng.

3. To mpoidv atroxpwyaTiCeTal, BOAWVEI
1 TTapouciddel otroladnTroTe EVOEIEn
HikpoBIakng péAuvong.

Mpoooxn: To TTpoidv TTpoopileTal

yia pia uévo xprion Kai dev TPETTEl val
£TTAVAXPNOIMOTIOIEITAI EEQITIAG TOU KIVOUVOU
ETMIHOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipaTog
TIPETTEI VA QVTIPMETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Tnyaio UAIKG TTou
XPNOIMOTTIOIRONKE YIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEdnke

un avTidpacoTiké oTo HbsAg kal apvnTiké
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Etriong, To Trnyaio UAIKS £xel eAeyxOei yia
Tov TTapRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr péBodog eAéyyou dev ptropei
va emReBaiwael TARPwWG OTI TTPOidVTa TTOU
TIPO£PXOVTAl ATTO avOPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: O1I KPUOCGUVTNPNUEVEG
BAaoTOKUOTEG BPiIOKOVTAI € WOHWTIKO
stress ka1 Ba TpéTTel va uTToBdAAovTal o€
XEIPIOYO PE 181aiTEPN TTIPOCOXN.

Inpeiwon: H diadikaoia améywuéng Ba
Tpémel va yivetal o€ peipa CO, péoa oe
aépa Kal n por Tou aépa va pubuigeTal
avaAoya e TO XPWHa ToU UAIKOU, WOTE va
d1atnpnBei oTaBepd 1o pH TOU UAIKOU.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1oxUouV I1I81aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWPa 0ag 6oV
a@opd TOV CUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inueiwon: MNpétrel va xpnolpoTroleital
HOVo o€ OUVOUOONO PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN Xpron.

Znueiwon: ATToppiYTe TN CUCKEUN CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
VIO TNV aTTOPPIYN IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. E§icoppotioTe To UAIKOG yia TOUAGXIOTOV
2 wpeg o€ Beppokpacia 37°C oe
TePIBAANOV 5-6% CO,,.

2. OgppaveTe Ta owAnvdpia (TUTTOU Sstraw)
o€ Beppokpacia dwPaTiou aprvovTag Ta
oTov TTdyko yia 10-15 deutepoAeTTTa.

3. Avoifre T cwAnvdpia (TUTTOU Straw)

f Ta KPUOOWANVApPIa CUPPWVA HE TIG
00nyieg TOU KATAOKEUAOTH KOl OOEIAOTE
TO TrEPIEXOUEVO O€ TpURAio Petri.

4. TomroBeTOTE TIG BAAOTOKUOTEG OTO
OpeTTTIKG UAIKS 0116 TO Vial 1 o€
Beppokpacia dwpuatiou yia 10 AeTTTd Kai
QUAAETE O€ OKOTEIVO PEPOG.

5. MeTagépeTe TIG BAAOTOKUOTEG OTO
OpeTTTIKG UAIKS a116 TO Vial 2 yia 10
AeTrTd, O€ Bepuokpacia dwuariou Kal
QUAGETE O€ OKOTEIVO PEPOG.

6. MeTd atmd TV améyuln, TOTTOBETAOTE TIg
BAaoTOKUGTEG O€ TTPOEEICOPPOTTNHEVO
HETO KAAAIEPYEIOG KAl AVOPPOPATTE TA
£uBpua TTAVW-KATW oTNV TITTETA 5 QOPES,
WOTE va EKTTAUBOUV TTARPWG (QuTr N
Siadikaoia Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOINBE
péoa o€ Aiya SEUTEPOAETTTA).

7. MeTa@épeTe TIG BAAOTOKUOTEG OE PPETKO
TTPOEEITOPPOTINUEVO HETO KAAAIEPYEIOG
KOl aQAOTE TIG BAACTOKUOTEG VO
eTTavéABouV yia TouldxioTov 30 AeTTTd
ot eTTwacTipa 5-6% CO,, TpIv a1mé TNV
eUBpuUOPETAPOPA.

For thawing of blastocysts frozen using
BlastFreeze™.

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

Package
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Pack size

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
www.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is provided in vials intended for
single use.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date
shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or
if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.

Caution: The product is for single use and is
not to be reused due to risk of contamination.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
been tested for parvovirus B19 and found

to be non-elevated. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents.

Note: The cryo-preserved blastocysts are
osmotically stressed and should be handled
very carefully.

Note: The thawing procedure is intended to
be performed under a stream of CO, in air
and the intensity of the stream is regulated
according to the colour of the media to
maintain pH stability.

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements for this field may exist in your
country.

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

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

Instructions for use

1. Equilibrate for a minimum of 2 hours at
37°Cin a5-6% CO, environment.

2. Warm the straws at room temperature
by leaving them on the table for 10-15
seconds.

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

4. Place the blastocysts in the medium
from Vial 1 for 10 minutes at room
temperature; store in the dark.

5. Transfer the blastocysts into the medium
from Vial 2 for 10 minutes at room
temperature; store in the dark.

6. After thawing, place the blastocysts in
pre-equilibrated culture medium and
aspirate the embryos up and down in
the pipette 5 times to ensure thorough
washing (this should take only a few
seconds).

7. Transfer to fresh pre-equilibrated culture
medium and allow blastocysts to recover
for a minimum of 30 minutes in a 5-6%
CO, incubator before embryo transfer.

es - espaiiol

Para descongelar blastocistos congelados
con BlastFreeze™.

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

Envase
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Tamafio del envase

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contiene

Solucién de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)

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

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

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

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

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

Nota: Los blastocistos criopreservados
sufren estrés osmotico y deben manipularse
con mucho cuidado.

Nota: El procedimiento de descongelacion
debe realizarse bajo un flujo de CO, en

aire. La intensidad de dicho flujo se regula
segun el color del medio a fin de mantener la
estabilidad del pH.

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de
dos horas en una atmésfera de CO, al
5-6 % ya37-°C.

2. Atempere las pajuelas a temperatura
ambiente dejandolas sobre la mesa
durante 10-15 segundos.

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

4. Coloque los blastocistos en el medio del
Vial 1 durante 10 minutos a temperatura
ambiente y consérvelos en un lugar
oscuro.

5. Transfiera los blastocistos al medio del
Vial 2 y consérvelos durante 10 minutos
a temperatura ambiente y en un lugar
oscuro.

6. Después de descongelar los blastocistos,
coléquelos en un medio de cultivo
previamente equilibrado y aspire los
embriones hacia arriba y hacia abajo

con la pipeta 5 veces para garantizar un
lavado exhaustivo (esto deberia llevar
sélo un par de segundos).

7. Transfiéralos a un medio de cultivo
previamente equilibrado y deje que los
blastocistos se recuperen durante un
minimo de 30 minutos en un incubador
de CO, al 5-6 % antes de transferir los
embriones.

Preparaadiga BlastFreeze™ kilmutatud
blastotslistide sulatamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

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

Pakend
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Pakendi suurus

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamiutsiinsulfaat, 10 ug/mil

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)

pH-analius (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini analtitis < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analiits (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallitis (MEA)

Markus: Iga partii analliliside tulemused

on margitud analluside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse Uhekordseks
kasutuseks moeldud viaalides.

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

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mé6dunud.

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

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

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

Markus: Kriiogeenselt séilitatud
blastotsiistid on osmootselt réhulised ning
neid tuleks kasitseda aarmiselt ettevaatlikult.

Markus: Sulatamise protsess tuleb |abi viia
CO, voolu all 8hus ning voolu intensiivsust
reguleeritakse pH stabiilsuse sailitamise
eesmargil aine varvusest lahtudes.

Markus: Pange téhele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nouded.

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Tasakaalustage vahemalt 2 tundi
temperatuuril 37 °C keskkonnas, kus CO,
sisaldus on 5-6%.

2. Soojendage korsi toatemperatuuril, jattes
need 10-15 sekundiks lauale.

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

4. Asetage blastotsustid 10 minutiks
toatemperatuuril keskkonda Vial 1-st,
hoiustage pimedas.

5. Viige blastotsustid 10 minutiks
toatemperatuuril keskkonda Vial 2-st,
hoiustage pimedas.

6. Paérast sulatamist asetage blastotsustid
eeltasakaalustatud kultuuri keskkonda
ning aspireerige embriioid pipetis Ules ja
alla 5 korda, et tagada p6hjalik pesemine
(see peaks vdtma aega ainult méned
sekundid).

7. Viige lle varskesse eeltasakaalustatud
kultuuri keskkonda ja laske
blastotsiistidel enne embriio lleviimist
vahemalt 30 minutit taastuda
kontsentratsiooniga 5-6% CO,
inkubaatoris.

Pour la décongélation des blastocystes
utilisation I'BlastFreeze™.

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

Conditionnement
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Taille du coffret

10544002 : 2 x Vial 1 (2x 2 ml) ; 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010 : 1 x Vial 1 (10 ml) ; 1 x Vial 2
(10 ml)

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse

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

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

Ne pas congeler.

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

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

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

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

@N

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

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

Remarque : Les blastocystes cryoconservés
sont stressés sur le plan osmotique et
doivent étre traités avec beaucoup de
précaution.

Remarque : La procédure de décongélation
est prévue pour étre effectuée sous une
atmosphére contenant du CO, dont I'intensité
est paramétré en fonction de la couleur du
milieu et ceci, afin de maintenir la stabilité

du pH.

Remarque : |l est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d’emploi

1. Equilibrer pendant 2 heures au minimum
dans un incubateur calibré de 5 a 6 % de
CO, a 37 °C.

2. Réchauffer les paillettes a température
ambiante en les laissant sur la paillasse
pendant 10 a 15 secondes.

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

4. Placer les blastocystes dans le milieu
provenant du Vial 1 pendant 10 minutes a
température ambiante ; conserver a I'abri
de la lumiere.

5. Transférer les blastocystes dans le milieu
provenant du Vial 2 pendant 10 minutes
a température ambiante et a I'abri de la
lumiere.

6. Apres décongélation, placer les
blastocystes dans un milieu de culture
pré-équilibré puis pratiquer un lavage
mécanique des embryons en les
« aspirant » et les « repoussant »
délicatement dans la pipette. Répéter ce
geste 5 fois de suite (cette opération ne
nécessite que quelques secondes).

7. Transférer les blastocystes dans un
milieu de culture pré-équilibré et laisser
les reposer pendant 30 minutes au
minimum dans un incubateura 5a 6 %
de CO,, avant le transfert d'embryons.

hr - hrvatski

Za odmrzavanje blastocista zamrznutih
pomocu BlastFreeze™.

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

Pakiranje
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Veli¢ina pakiranja

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

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

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

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

I1zvr§eno testiranje na misjim embrijima (MEA)
Napomena: Rezultati testiranja svake

serije navedeni su u Certifikatu analize

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskoriStenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod se isporucuje u boc¢icama za
jednokratnu uporabu.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda ostec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

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

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

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

¢iji su rezultati bili negativni.

Osim toga, u polaznom materijalu / sirovini
koja je testirana na parovirus B19 nisu
pronadene njegove povecane koli€ine.
Nema pouzdanih metoda ispitivanja

koje bi mogle jam¢iti da proizvodi koji su
pripravljeni iz ljudske krvi nece prenijeti
infektivhe agense.

Napomena: KrioloSki sacuvane blastociste
izloZzene su osmotickom stresu i njima treba
vrlo pazljivo rukovati.

Napomena: Postupak odmrzavanja
namijenjen je za izvodenje pod strujom CO,
u zraku, a intenzitet struje je reguliran prema
boji medija kako bi se sacuvala pH stabilnost.

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

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

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

Upute za uporabu

1. Prethodno uravnotezivati najmanje 2 sata
pri 37°C u atmosferi s 5-6% CO,.

2. Zagrijte slamke na sobnoj temperaturi
ostavljajuci ih na stolu 10-15 sekundi.

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

4. Stavite blastociste u medij iz Vial 1 na 10
minuta pri sobnoj temperaturi, pohranite
na tamnom mjestu.

5. Prenesite blastociste u medij iz Vial 2
na 10 minuta pri sobnoj temperaturi,
pohranite na tamnom mjestu.

6. Nakon odmrzavanja, stavite blastociste
u prethodno uravnotezeni medij za
kultivaciju i aspirirajte embrije u pipeti
pomicanjem gore-dolje 5 puta, kako biste
osigurali temeljito ispiranje (ovo bi trebalo
trajati samo nekoliko sekundi).

7. Prenesite u svjezi, prethodno
uravnotezen medij za kultivaciju i
dopustite blastocistama da se oporave
najmanje 30 minuta u inkubatoru sa
5-6% CO, prije prijenosa embrija.

A BlastFreeze™-el lefagyasztott
blasztocisztak felolvasztasahoz.

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

Csomagolas
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Kiszerelés

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

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

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

Tarolasra vonatkozo utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt egyszer hasznalatos injekcios
lvegekben szallitjuk.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdéan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

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

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

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

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

Megjegyzés: A lefagyasztott blasztocisztak
ozmotikus nyomas alatt vannak, ezért
nagyon o6vatosan kell velik banni.

Megjegyzés: A feloldasi eljarast CO, sugar
alatt kell elvégezni a levegében, és a sugar
er@sségeének szabalyozasa a pH-érték
stabilitds megtartasa érdekében a kdzeg
szinének megfeleléen torténik.

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

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

Megjegyzés: Az orvosi eszk6zok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutaté

1. Hasznalat el6tt a készitményt
kiegyenliteni kell legalabb 2 orara
5-6%-0s CO, kdrnyezetben 37°C-on.

2. Melegitse fel a miiszalmakat
szobah6mérsékleten ugy, hogy 10-15
masodpercre az asztalra helyezi azokat.

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

4. Helyezze a blasztocisztakat az
Vial 1-b6l szarmazo kdzegbe 10 percre
szobah6mérsékleten, és tarolja sotét
helyen.

5. Helyezze a blasztocisztakat a
Vial 2-b6l szarmazo kdzegbe 10 percre
szobah6mérsékleten, és tarolja sotét
helyen.

6. Felolvasztas utan helyezze a
blasztocisztakat el6re kiegyenlitett
tenyésztési kdzegbe és 5-sz0r szivja
fel majd engedje le az embridkat
a pipettaban az alapos atmosas
biztositdsa érdekében (ez csupan néhany
masodpercet vesz igénybe).

7. Vigye at friss el6re kiegyenlitett
tenyésztési kdzegbe és az embrié atvitel
el6tt hagyja a blasztocisztakat legalabb
30 percig 5-6%-0s CO, inkubatorban a
kinyeréshez.

Fyrir pidingu kimbladra sem frystar voru med
BlastFreeze™.

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

Pakkning
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Pakkningastaerdo

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Inniheldur

Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ir ménnum
Gentamisinsulfat 10 ug/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

pH proéfad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

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

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

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

a midanum, sé hun geymd samkvamt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
errofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

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

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

Athugio: Frystivardar kimblédrur eru undir
osmésualagi og skulu handleiknar mjog
geetilega.

Athugio: bidinguna skal framkvaema
undir CO, fleedi i andramsiofti og fleedinu
er stjornad i samraemi vid lit efnisins til ad
vidhalda pH-st6dugleika.

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

1. Jafnveegisstillid i ad minnsta kosti 2
klukkustundir vig 37°C i 5-6% CO,
umhverfi.

2. Hitid stra vid herbergishita med pvi ad
lata pau liggja @ bordi i 10-15 sekdndur.

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

4. Setjid kimblddrur i eeti ur Vial 1110
minuatur vid herbergishita, geymist a
dimmum stad.

5. Feerid kimblédrurnar i eeti ur Vial 2 i 10
minuatur vid herbergishita, geymist a
dimmum stad.

6. Ad pidingu lokinni skal setja
kimblédrurnar i forjafnvaegisstillt
raeektunaraeti og soga fésturvisana upp og
nidur i pipettunni 5 sinnum til ad tryggja
vandlegan pvott (petta eetti ekki ad taka
nema nokkrar sekundur).

7. Feerid peer yfir i nytt forjafnvaegisstillt
reektunaraeti og leyfid kimblédrunum ad
jafna sig i ad minnsta kosti 30 minuatur i
5-6% CO, reektunarkassa fyrir flutning
fésturvisa.

Per lo scongelamento delle blastocisti
congelate con BlastFreeze™.

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

Confezione
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Dimensioni della confezione
10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml)

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

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

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Il prodotto € fornito in flaconi monouso.
Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla
data di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. La data di scadenza e stata superata.

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

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

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

Nota: Le blastocisti crioconservate
subiscono stress osmotici e devono quindi
essere maneggiate con molta cautela.

Nota: La procedura di scongelamento deve
essere eseguita sotto un flusso di CO, in
aria e l'intensita del flusso deve essere
regolata in base al colore dei terreni per
mantenere la stabilita del pH.

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

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

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

Istruzioni per 'uso

1. Equilibrare per almeno due ore a 37°C e
al 5-6% di CO,.

2. Riscaldare le cannucce a temperatura
ambiente lasciandole sul tavolo per
10-15 secondi.

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

4. Trasferire le blastocisti nel terreno della
Vial 1 per dieci minuti a temperatura
ambiente e conservarle al buio.

5. Trasferire le blastocisti nel terreno della
Vial 2 per dieci minuti a temperatura
ambiente e conservarle al buio.

6. Dopo lo scongelamento, collocare
le blastocisti in un terreno di coltura
pre-equilibrato e aspirare gli embrioni
su e giu nella pipetta cinque volte
per assicurarsi che siano lavati
accuratamente (ci vorra solo qualche
secondo).

7. Trasferire in un terreno di coltura pre-
equilibrato e consentire alle blastocisti
di recuperare per almeno trenta minuti
in incubatrice al 5-6% di CO, prima di
trasferire gli embrioni.

kk - Kasak Tini

BlastFreeze™ apkbinbl My3aaTbinFaH
6nactouncTanapabl Xi6iTy yLliH.

Byn eHim epnep He aitenaep 6eneynirii
)acaHbl ypblKTaHy aficiMeH emageyre
apHanfaH. Byn npenapatTbl xacaHabl
ypbiKTaHAbIpy GOMbIHILA JaibiHAbIKTaH
©TKeH KacinKoi MamaHaap faHa KonaaHFaHbl
KOH.

Kantama
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

KanTtama enwemi

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 mn); 2 x Vial 2
(2x2mn)

10542010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10
m1)

Kypambli

Apnam ans6ymuHi epitiHaici (HAS)
PekoMGUHaHT agam UHCYNUHI
leHTamMmuumH cynbdatel 10 Mkr/mMn

CanaHbl 6aKblnay CbiHafbl
3apapcbi3abifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

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

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

HSA tanpaysbl (Eyp. ®apwm., AKLL ®apm.)
ToiwkaH am6puoHaapeiHa (MEA) chiHanfFaH
EckepTne: ©p napTusiHbiH HaTuxXenepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onaTblH
Tanpay kyeniriHae KepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYpaKTbInbIK
MpenapatTap acenTukanblk agicneH
eHaene/i xoHe 3apapcbl3faHablpblnFaH
Kyvae xeTkisineai.

©3 bigbICbiHa canbin 2-8°C TemnepaTypaga
XKoHe KYH coayneci TYCnenTiH xepae cakray
Kepek.

MyspaTtyra 6onmanabl.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblk
(nanganaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
Mpenapar Tek 6ip peT KongaHyFa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisinegi.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
CoWKec cakTanfaH xafganaa, npenapar
XarncelpMaga KepceTinreH COHFbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNbIfbIH CakTangbl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHa Xafdaiinapaa kongaHyra
6onmangbl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKkbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. [penapaTTblH TyCi @3repce,
6ynblIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUkpoOTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

Eckepty: MpenapaT Tek 6ip peT kKonaaHyfa
apHanfaH XaHe nacTtaHy kayniHe
GaiinaHbICTbl KaiTa KongaHbiMaybl Kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapaTTapfa bIKTUMan nHekumns
KO3AbIpFbilUTaphbl peTiHAe KaparaH xeH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH NanganaxbinfFax
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
OoHblH HBsAg 3aTbiHa peakuMaChl XOK eKeHi
aHblKTangbl xaHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xoaHe CI'B GoblHLWa Tepic HaTUXE
6epgai. OpaH keitiH, 6acTankbl matepuanga
B19 napBOBUPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, aeHrei xxorapbinamaraHsbl
aHblKTanabl. AAaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIl 3aTTapabl
TackiMangamainTbiHbIHa ellkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanael.

EckepTtne: Kpno-caktanfaH
6nacTouucTanap oCMoTUKanbIK TYpFblAaH
cTpecke WaniblkKblLL )XaHe onapMeH
abannan xyMbiC icTey Kepek.

EckepTtne: XibiTy npoueaypackl ayana
CO, afblHbIMEH OpblHAanyFa apHanfaH
XKoHe afblH KapKblHbl pH TypakTbINbIFbIH
cakTauTblH opTanapabiH TyciHe cau
peTtTenegi.

Eckeptne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KaMTamachl3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHizge 6yn cana
GovibIHIWA YNTTLIK 3aH4bl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHavibl
MakcaTka apHanfaH KypblnfFbinapmeH bipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbliHbl MEANLMHANBIK
KypbInFblnapAbl Tactayfa KaTblCTbl
XKeprinikTi epexernepre cankec TacTaHblI3.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. Kem perenpe 2 carat 37°C
Temnepatypaaa 5-6% CO, opTackiHaa
TEeHeCTIpiHi3.

2. TyTtikwenepai 10-15 cekyHaka
ycTen ycTiHe Koibln, 6enve
TemnepaTypacbiHAa XbINbITbIHbI3.

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

4. bnactouuctanapabl Vial 1-geH anbiHfFaH
opTara canbin, 10 MuHyT Genmve
TemnepaTtypacbiHAa YCTaHbI3; KapaHfbl
Xepae cakTaHbI3.

5. Bnactouuctanappabl Vial 2-geH anbiHfFaH
opTafa TacbiMangaHei3 aa, 10 MuHyT
6enme TemnepaTypacbiHa YCTaHbI3;
KapaHfbl xep/ae cakTaHbl3.

6. XKibiTkeH coH, GnacTouncTanapabl
anablH ana TeHecTipinreH ecipy
opTacbliHa carblHbl3 XXaHe MyKUAT
XybINybl YLWiH aMBpuoHaapAab!
nuneTkaaa )ofapbl-TeMeH 5 peT copbin
anbiHbI3 (ByFaH GipHelle cekyHp FaHa
Kepek).

7. OmO6puoHAbl TackiMangaraHfa
Aenin, bnactounctanapasbl xaHa,
anablH ana TeHecTipinreH ecipy
opTacbliHa TacbiMangan, 5-6% CO,
nHky6aTopbiHaa 30 MUHYT Goiibl
KannbiHa KenyiHe MyMKiHAik 6epiHi3.

It - lietuviy k.

Skirta blastocisty, uzsaldyty naudojant
,BlastFreeze™*, atSildymui.

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

Pakuoté
1057 ,BlastThaw™* (,Vial 1)
1058 ,BlastThaw™* (,Vial 2*)

Pakuotés dydis

10544002: 2 x ,Vial 1“ (2 x 2 ml); 2 x ,Vial 2"
(2x2ml)

10542010: 1 x ,Vial 1“ (10 ml); 1 x ,Vial 2*
(10 ml)

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

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

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

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

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

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

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

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

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

Pastaba: UZz$8aldytos blastocistos yra
paveiktos osmosinio slégio, todél su jomis
reikia elgtis labai atsargiai.

Pastaba: AtSildymo procedara turi

bati atliekama puciant CO,, o srauto
intensyvumas reguliuojamas atsizvelgiant j
terpés spalva, siekiant iSlaikyti pH stabiluma.

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

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

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

Naudojimo instrukcijos

1. Preparatg reikia ne trumpiau nei 2
valandas subalansuoti 5-6 % CO,, esant
37 °C temperatarai.

2. Siaudeliai pasildomi kambario
temperatiroje 10—15 sekundziy palaikius
juos ant stalo.

3. Siaudeliai arba Saldymo mégintuvéliai
atidaromi pagal gamintojo instrukcijas, o
jy turinys iSpilamas j Petri I€kstele.

4. Blastocistos patalpinamos j kambario
temperataros terpe is$ ,Vial 1*ir 10
minuciy palaikomos tamsoje.

5. Blastocistos perkeliamos j kambario
temperatiros terpe i$ ,Vial 2 ir 10
minuciy palaikomos tamsoje.

6. AtsSildytos blastocistos patalpinamos
| i$ anksto subalansuotg mitybos
terpe, o embrionai pipetéje 5 kartus
pasiurb¢&iojami aukstyn ir Zemyn, tokiu
bldu juos praplaunant (tai uztrunka tik
keletg sekundziy).

7. Blastocistos perkeliamos j Sviezia, i$
anksto subalansuotg mitybos terpe ir,
prie$ perkeliant embrionus, ne trumpiau
nei 30 minuciy palaikomos 5-6 % CO,
inkubatoriuje.

WALEWIES

Blastocistu, kas sasaldétas, izmantojot
BlastFreeze™, atkausésanai.

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

lepakojums
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

lepakojuma lielums

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

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

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

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

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatdra, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas $kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

3. Preparats klust bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

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

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

(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imindeficTta virusa 1
(HIV-1), hepattta B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Piezime. Kriokonservétas blastocistas ir
osmotiski noslogotas, un ar tam jartkojas |oti
uzmanigi.

Piezime. Atkausésanu ir paredzéts veikt ar
CO, plismu gaisa, un plusmas intensitate
tiek reguléta atbilstosi Skiduma krasai, lai
uzturétu pH stabilitati.

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

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstoSi viet&jiem
noteikumiem par medicinisko iericu
likvideéSanu.

Lietosanas instrukcija

1. Stabilizéjiet vismaz 2 stundas 37 °C
temperatra 5-6 % CO, vidé.

2. Sildiet ndjinas istabas temperatira, tas
atstajot uz galda 10-15 sekundes.

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

4. Novietojiet blastocistas §kiduma no Vial 1
uz 10 minatém istabas temperatara,
tumsa vieta.

5. Parvietojiet blastocistas $kiduma
no Vial 2 uz 10 minatém istabas
temperatiira, tumsa vieta.

6. Péc atkausésanas ievietojiet blastocistas
ieprieks stabilizéta kultdras Skiduma un
ievelciet un izvelciet embrijus pipeté 5
reizes, lai nodrosinatu ripigu mazgasanu
(tam vajadzétu ilgt tikai dazas sekundes).

7. Parvietojiet uz svaigo, iepriek$
stabilizéto kultlras $kidumu un laujiet
blastocistam atjaunoties ne mazak ka
30 mindtes 5-6 % CO, inkubatora pirms
embriotransféra.

mk - MaKeJOHCKM

3a oiMp3HyBatbe Ha 3amp3HaTUTe
6nacToLnTH CO KOpUCTEHE Ha
BlastFreeze™.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvika ganu npuymHara 3a
HEeNnoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBOj
npouasoa Tpeba aa ro kopucrart camo
npodecunoHanum obyyenu 3a ART TpeTmaH.

MakyBake
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

FonemuHa Ha nakyBaweTo

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekoMOGUHaHTEH XyMaH UHCYNUH
leHTamuuymH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

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

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

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha em6puoHu Ha rnyBumn (MEA)
3abeneuwka: Pe3yntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBeaeHu Bo CepTudumkaToT 3a aHanuaa,
KOj € AocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocTt
MpousBoaunTe ce acenTU4HO NpoLEecUpaHmi n
ncnopavaHu CTepPUITHU.

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

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBameT0, BUWOKOT (HeynoTebeH)
MeaunyMm Aa ce dpnu.

MpousBoaoT ce ucnopayyBa BO amnynu 3a
epfHa ynotpeba.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsaTa of
NPOV3BOANTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
[0 4aTYMOT O3HaYEeH Ha eTukeTaTa.



Mepku Ha NpeTNasnMBOCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoAOT HE CMee a ce KOpUCTH

[LOKOMKY:

1. MNakyBaH-eTO Ha NPOU3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpowussogoT ja cmenun 6ojata, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBW 61O 3HALM HA MUKPOGUOIOLLKO
3arajyBatbe.

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

BHumaHue: Cute npoussoan of kps Tpeba
fla ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. I3BopHMOT MaTepujan wTo

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/ACTBO Ha OBOj
Npov3BOA € TeCTUpaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAQ v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHWOT MaTtepwujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e yTepaeHo aeka Hema
3ronemyBawe. HuegeH nosHat Mmetoq Ha
TecTupake He MOXe Ja rapaHTupa geka
NpOoW3BOA CO NOTEKIO Of YoBEYKa KpB HEMA
fa npeHece 3apa3Hu areHcu.

3ab6enewka: KpnosayyBaHuTte 6nactountun
ce OCMOTUYHO BO3BYyAEHM 1 CO HUB Tpeba
BHMMAaTENHoO Aa ce nocranysa.

3abenewka: MNocTtankata Ha 0OAMp3HyBake
Tpeba aa ce cnposeaysa nofd nssop Ha CO,
BO BO3/lyX, @ UHTEH3UTETOT Ha M3BOPOT Aa
ce perynupa cnopep 6ojata Ha MmeanymoT
3a oapxyBane Ha pH ctabunHocTa.

3abenewka: Vimajte ja npeasua notpebata
3a cneanuBoCT Ha oBoj npoussod. OcBeH
Toa, BO OBa none mMoxe fa nocrojat
HaLMOHanHu 3akoHCcku 6apara Bo BallaTa
ApxaBsa.

3a6enewwuka: [la ce ynotpebysa camo BO
KOMBUHaLUWja Co ApYr1 ypeamn HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa Len.

3abenelwka: Ypenor tpeba fa ce oTcTpaHm
BO COrMACHOCT CO JIOKalHUTE MPONUcK 3a
OTCTpaHyBake MEAULMHCKN Ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. TMpenapaToT Tpeba fa ce nsbanaHcupa
3a BpeMe o/ HajMarnky 2 yaca Bo 5-6%
CO, cpeanHa Ha Temnepatypa og 37°C.

2. CnawmkuTe 3aTonnyBsajTe ri Ha cobHa
TemnepaTypa co Toa LUTO Ke r'1M ocTaBuTe
Ha maca Bo BpemMeTpaeke o 10-15
ceKyHaw.

3. OTBOpeTe rv cnamkuTe unm KpuoTybute
cnopep ynaTtctearta Ha Nnpou3BoAUTENoT
nucTyperTe ja coapxuHara so NeTtpues
cap.

4. BnacTtouuTuTe CTaBeTe rv BO MeauyM
op Vial 1 Ha cobHa TemnepaTtypa Bo
BpemeTpaekne o 10 MUHYTY; YyBajTe rn
Ha TeMHO.

5. TpeHeceTe rn GnactounTUTE BO MEANYM
op Vial 2 Ha cobHa TemnepaTtypa BoO
BpemMeTpaerse of 10 MUHYTK; YyBajTe U
Ha TeMHO.

6. Mo ogmp3HyBatbe, GnacTouuTuTe
cTaBeTe ' BO NpeTxofHo n3banaHcupax
MeauyM 3a KynTypa v acnupupajte rv
em6proHUTE rope 1 Josy BO NUneTa,

5 naTu, 3a aa ce ocurypate aeka

€ U3BpLUEHO TeMeNHO Mueke (0Ba
6u Tpebano ga Tpae caMo HeKonKy
CeKyHawn).

7. TlpeHeceTe rv BO NPeTXO4HO
nsbanaHcupaH meguym 3a Kyntypau
fossonete 6nactounTuTe Aa 3akpenHat
Hajmanky 30 MuHyTU BO 5-6% CO,
nHKy6aTop npep npeHecyBakeTo Ha
embpuoHuTe.

nl - nederlands

Voor het ontdooien van blastocysten die zijn
ingevroren met behulp van BlastFreeze™.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Verpakking
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Verpakkingsgrootte

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 10 ug/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

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

Opmerking: De cryogepreserveerde
blastocysten bevinden zich in osmotische
stress en moeten daarom zeer voorzichtig
worden behandeld.

Opmerking: De ontdooiprocedure moet
worden uitgevoerd onder een stroom van
CO, in lucht en de intensiteit van de stroom
wordt gereguleerd op grond van de kleur van
het medium om pH-stabiliteit te handhaven.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer gedurende minimaal 2 uur in
een 5-6% CO,-omgeving bij 37°C.

2. Verwarm de strootjes bij
kamertemperatuur door ze 10-15
seconden op de tafel te laten liggen.

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

4. Plaats de blastocysten gedurende
10 minuten in het medium uit Vial 1
bij kamertemperatuur; in het donker
bewaren.

5. Breng de blastocysten gedurende 10
minuten over naar het medium uit Vial 2
bij kamertemperatuur; in het donker
bewaren.

6. Plaats de blastocysten na het ontdooien
in vooraf geéquilibreerd kweekmedium
en zuig de embryo's 5 keer op en
neer in de pipet om grondig wassen
te garanderen (dit zou maar een paar
seconden moeten duren).

7. Breng over naar vers vooraf
geéquilibreerd kweekmedium en laat
de blastocysten herstellen gedurende
minimaal 30 minuten in een 5-6% CO,-
incubator voorafgaande aan embryo-
overdracht.

For tining av blastocyster som er frosset ved
hjelp av BlastFreeze™.

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

Pakning
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Pakningsstarrelse

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
Www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

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

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

Merk: De kryopreserverte blastocystene er
osmotisk stresset og ma handteres sveert
forsiktig.

Merk: Tineprosedyren er ment a utferes
under en stram av CO, i luft og intensiteten
av stremmen reguleres etter fargen pa
mediet for & opprettholde pH-stabilitet.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minimum 2 timer ved 37 °C og
5-6% CO, far bruk.

2. Varm rgrene ved romtemperatur ved a la
dem ligge pa bordet i 10-15 sekunder.

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

4. Plasser blastocystene i medium fra
Vial 1i 10 minutter ved romtemperatur,
oppbevares mgrkt.

5. Plasser blastocystene i medium fra
Vial 2 i 10 minutter ved romtemperatur,
oppbevares mgrkt.

6. Ettertining plasseres blastocystene i
forstabilisert kulturmedium, og aspirer
embryoene opp og ned i pipetten 5
ganger for & sikre at de er grundig vasket
(dette ber bare ta noen fa sekunder).

7. Overfor til nytt, forstabilisert
kulturmedium og la blastocystene komme
seg i minst 30 minutter i 5-6% CO,
inkubator for overfgring av embryoer.

pt - portugués

Para descongelamento de blastocistos
congelados usando BlastFreeze™.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Contetudo da embalagem
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Tamanho da embalagem

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contém

Solucéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

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

Nao congelar.

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

O produto é fornecido em frascos concebidos
para utilizacéo Unica.

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

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

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

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

Nota: Os blastocistos criopreservados
estdo sob "stress" osmético e deveriam ser
manuseados cuidadosamente.

Nota: O procedimento de descongelamento
deve ser executado sob fluxo de CO, em ar e
a intensidade do fluxo é regulada de acordo
com a cor do meio para manter a estabilidade
do pH.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrucdes de utilizagao

1. Estabilizar no minimo durante 2 horas em
atmosfera de CO, a 5-6%, a 37 °C.

2. Aquecer as palhetas a temperatura
ambiente, deixando-as sobre a mesa
durante 10-15 segundos.

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

4. Colocar os blastocistos no meio do
Vial 1 durante 10 minutos a temperatura
ambiente e armazenar ao abrigo da luz.

5. Transferir os blastocistos para o meio do
Vial 2 durante 10 minutos a temperatura
ambiente e armazenar ao abrigo da luz.

6. Apos o descongelamento, colocar
os blastocistos em meio de cultura
estabilizado e aspirar os embrides para
cima e para baixo na pipeta 5 vezes para
garantir a lavagem completa (isso deve
demorar apenas poucos segundos).

7. Transferir para o meio de cultura
estabilizado e deixar os blastocistos
recuperarem durante pelo menos 30
minutos numa incubadora com 5-6% de
CO, antes de transferir o embrido.

ro - limba romana

Pentru decongelarea blastocistilor congelati
cu BlastFreeze™.

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

Ambalaj
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Dimensiunile ambalajului

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contine

Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

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

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

<0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece (MEA)
Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizatd) dupa incalzire.

Produsul este livrat in flacoane de unica
folosinta.

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

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

Nota: Zigotii si blastocisti umani congelati
sunt intr-o stare de stres osmotic, motiv
pentru care trebuie manipulati cu mare grija.

Nota: Procedura de decongelare trebuie
facuta sub un flux de CO, n aer, iar
intensitatea fluxului trebuie reglata in functie
de culoarea mediului pentru mentinerea
pH-ului.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

1. Echilibrati mediul timp de minim 2 ore la
37 °C in atmosfera de 5-6% CO,,.

2. Incalziti paietele la temperatura camerei
lasandu-le pe masa timp de 10-15
secunde.

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

4. Puneti blastocistii in mediul din Vial 1
timp de 10 minute la temperatura camerei
si depozitati in intuneric.

5. Transferati blastocistii in mediul
din Vial 2, timp de 10 minute, tot la
temperatura camerei si in intuneric.

6. Dupa decongelare puneti blastocistii in
mediu de cultura preechilibrat si aspirati
embrionii, in sus si In jos cu o pipeta de 5
ori pentru a va asigura ca au fost spalati
(operatiunea trebuie sa dureze doar
cateva secunde).

7. Transferati in solutie proaspata de
mediu de cultura preechilibrat si Iasati
blastocistii sa se recupereze timp de 30
de minute in incubatorul cu CO,, 5-6%,
nainte de transferul embrionilor.

ru - pyCCKMFI A3bIK

[nsa pasamopaxuBaHus bnacrtouucr,
3aMOPOXEHHbIX C NPUMEHEHUEM
BlastFreeze™.

[aHHbI NpoAYKT UCNoNb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax nevyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak n

My>Xckon aTnonorun. MpogykT
npefgHas3HayeH Ans UCnonb3oBaHus
UCKNIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneymanusvpytowmmmcs B obnactn BPT.

YnakoBka
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Pa3mep ynakoBku

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 mn); 2 x Vial 2
(2 x 2 mn)

10542010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2
(10 mn)

Cocrae

PacTBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHBIN MHCYNUH YenoBeka
leHTamuuymHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kayecTBa

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

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

Ananuns cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTnpoBaHO Ha MbILUUHBIX AMBPUOHAX
(MEA)

MpumeyaHue: Pe3ynbTaThl aHanuaa
Kaxaon naptum npmueegeHbl B Ceptudukate
aHanusa, npeacTaBneHHoOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBuna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLNY acenTuyeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBnsTCA B CTEPUITBHOM
Buae.

XpaHuUTb B OpUrMHanNbHOM ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npeijoxpaHsiTb OT
BO3JEeNCTBUSA CBETA.

He 3amopaxwuBaTb.

Mocne HarpeBaHWsi HENCNONb30BAHHYIO
cpeny Heo6XoAnMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT noctaBnseTcst Bo hnakoHax,
npefgHa3Ha4YeHHbIX ANs 04HOPa30BOro
MCMONb30BaHMs.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHVsiMU Mpou3BoanTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb 40 AAThl
MCTEYeHWsi Cpoka roAHOCTU, YKa3aHHOM Ha
3TUKeTKe hnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ncnonb3yitte NpoayKT B CNeAyoWwmnx

cnyyasix:
Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unu
HapylueHa ee LleNIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHOCTH.

3. Ecnu npopykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WU UMEET NPU3HAaKK
MUKPOBHOIN KOHTaMUHALMU.

OcTopoxHo: MpoayKT npeaHasHaveH Ans
0HOPAa30BOro NCMONb30BaHNSA U HE JOIKEH
MCMonb30BaTbCs NOBTOPHO K3-3a pUcka
KOHTaMUHaLuum.

OCTOpPOXHO: BCce NpoayKTbI-Npou3BoaHbIE
KPOBW SIBMSIIOTCS NOTEHLUanbHO
MHMEKUMOHHBbIMU. Cbipbe, UCMOMb30BaHHOE
[NA NpOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,

NPOLLSIO COOTBETCTBYIOLUIA KOHTPONb,
KOTOPbI NOKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTene
aHTMTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B n C. Kpome T0Oro, chipbe
6bINo uccneaoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBMEHO OTCYTCTBME 3TOrO BUpYyCa.
HW 0AVH N3 N3BECTHLIX METOA0B HE MOXeT
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
B036yauTeneit Hdekunin ¢ npenapaTamu
Ha 6a3e KpoBU YenoBeka.

MpumMeyaHmne: 3aMOPOXKEHHbIE 3UTOTbI
1 3MBPUOHBI UCTBITLIBAKOT CUMBHBIN
OCMOTWUYECKMIT CTPECC, C HUMU CrieayeT
obpallatbes KpanHe 0CTOPOXHO.

Mpumeuanue: Mpoueaypa oTTanBaHus
noMKHa NpoBoAnTLCS B cTpye CO,, npu
3TOM ANsi NOAAEPXKaHUS CTabUNbHOTo

pH MHTEHCUBHOCTbL NOTOKA crieayeT
perynupoBath, OPUEHTUPYSACh Ha OKpacky
cpenbl.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTs
BO3MOXHOCTb KOHTPOMS Haf Takumu
npoayktamu. B aToi cpepe moryT
CyLLEeCTBOBATb TaKXe HaLuMoHalnbHble
HopMaTuBHble TpeGoBaHWSA Ballel CTpaHbI.

MpumeuaHue: YctponcTea u
npucnocobnexus, npumMmeHsemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI ObITh NPpeHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNonb30BaHMS.

MpumeyaHue: YTunusauns ycTponcrea
oCyLLecTBNSeTCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM 06
yTUnu3auum MeguLmnHCKNX yCTPOWCTB.

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO

1. YpaBHOBecbTe cpefy B TeYeHune
MWHUMYM 2 YacoB B aTMocdepe ¢
5-6% CO, npu 37 °C.

2. TlporpenTe naneTtbl 40 KOMHATHON
TemnepaTtypbl Ha paboyem cTone B
TeyeHune 10 — 15 cekyHa.

3. OTkpoiiTe naneTbl Unu kpUonpobupku
B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaLnsMU
M3roTOBUTENS U NepeHecnTe
cofepxumoe B valky Metpu.

4. TlomecTuTe GnacTouncTbl B cpeay U3
Vial 1 Ha 10 MUHYT Npu KOMHaTHOW
Temnepartype, AEPXUTE UX B TEMHOTE.

5. lMepeHecuTe GnacTouncTbl B cpeay
13 Vial 2 Ha 10 MUHYT NpW KOMHATHON
Temnepartype, AEPXKUTE UX B TEMHOTE.

6. lNocne oTTamBaHus nomecTuTe
6nacTouncTbl B NpeABapuTenbHO
YPaBHOBELLEHHYIO KyNbTypanbHyo
cpeay, acnupupyiite u Bbinyctute
3MBPUOHBI NUNeTKoi 5 pas, YTobbl
TWaTeNbHO NPOMbITh UX. (DTO AOHKHO
3aHATb BCEro HECKOMbKO CEKYHA.)

7. TNepeHecute 06LEKTLI B CBEXYHO
npefBapuTENbHO ypaBHOBELLEHHYIO
cpeay v ganTe 6nactounctam
BOCCTaHOBUTLCA B TE4EHNE MUHUMYM
30 MUHYT B nHKyb6aTOpe B aTMocdepe ¢
5-6 % CO, nepef nepeHoCOM.

sk - slovenéina

Na rozmrazenie blastocyst zmrazenych
pouzitim média BlastFreeze™.

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

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

Balenie
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Velkost balenia

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebytoény (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouZitie.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: Produkt je ur€eny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouZzit vzhladom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So v§etkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvysenie. Ziadne
zname testovacie metédy nemo6zu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z udskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Blastocysty konzervované
hlbokym mrazenim su osmoticky namahané
a malo by sa s nimi manipulovat velmi
opatrne.

Poznamka: Postup rozmrazenia sa ma
vykonat pod prudom CO, vo vzduchu a
intenzita prddu sa reguluje podla farby média
na zachovanie stability pH.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnhost tohto produktu. Navys$e, vo
vasej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Vyvézte aspon na 2 hodiny v prostredi
5-6% CO, pri teplote 37°C.

2. Zohrievaijte ty€inky pri izbovej teplote tak,
Ze ich 10-15 sekund nechate na stole.

3. Tycinky alebo kryoskiimavky otvorte
podla pokynov vyrobcu a vypudte obsah
do Petriho misky.

4. Blastocysty vloZte do média z Vial 1 na
10 minut pri izbovej teplote, skladujte v
tme.

5. Blastocysty preneste do média z Vial 2
na 10 minut pri izbovej teplote, skladujte
v tme.

6. Po rozmrazeni vlozZte blastocysty do
predvyvazeného kultivatného média a
nasavajte embrya hore a dole do pipety
5-krat, aby sa zabezpecilo dokonalé
premytie (malo by to trvat iba niekolko
sekund).

7. Preneste do Cerstvého predvyvazeného
kultivaéného média a umoznite
regeneraciu blastocyst na minimalne
30 minut v inkubatore 5-6% CO, pred
prenesenim embryi.

sl - slovensko

Za odtajanje blastocist, zamrznjenih s
preparatom BlastFreeze™.

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

Embalaza
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Velikost pakiranja

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti
Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)
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BlastThaw™

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so
navedeni na analitskem certifikatu,

ki je na voljo na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

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

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

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

Opomba: Z zamrznitvijo ohranjene
blastociste so delezne osmotskega tlaka,
zato je potrebno z njimi ravnati zelo previdno.

Opomba: Postopek odtajanje se izvaja ob
prisotnosti toka CO, na zraku, moc¢ toka se
uravnava glede na barvo medija in se tako
zagotavlja stabilnost vrednosti pH.

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

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

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

1. Pred uporabo morate preparat ekvilibrirati
vsaj 2 uriv 5-6 % CO, okolju, pri
temperaturi 37 °C.

2. Segrejte cevke na sobno temperaturo
tako, da jih pustite na mizi 10-15 sekund.

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

4. Blastociste dajte v medij iz Vial 1 za 10
minut pri sobni temperaturi in shranite v
temen prostor.

5. Blastociste prenesite v medij iz Vial 2 za
10 minut pri sobni temperaturi in shranite
v temen prostor.

6. Ko se blastociste odtajajo, jih dajte v
vnaprej ekvilibriran gojitveni medij in
vsesajte zarodke gor in dol v pipeto 5
krat zato, da se dobro operejo (to traja le
nekaj sekund).

7. Prenesite v svez vnaprej ekvilibriran
gojitveni medij in pustite, da se
blastociste obnavljajo najmanj 30 minut
v inkubatorju s 5-6 % koncentracijo CO,
preden zarodke prenesete.

sv - svenska

For upptining av blastocyster som frysts ned
med BlastFreeze™.

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

Forpackning
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Férpackningsstorlek

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/mil

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa
ett analyscertifikat som finns tillgédngligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid

2 -8 °C i skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar
Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen ar bruten.
Utgangsdatumet har éverskridits.
Produkten ser missfargad, grumlig
eller skiktad ut eller visar tecken pa
mikrobiell kontaminering.

2.
3.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara icke-
reaktivt for HBsAg och negativt for anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Dessutom
har kéllmaterialet undersdkts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara forhojd. Inga
kénda testmetoder kan erbjuda garantier
for att produkter fran humanblod inte
overfér smittsamma amnen.

Obs: De kryopreserverade blastocysterna
har utsatts for osmotisk stress och bér
hanteras med stor varsamhet.

Obs: Upptiningsproceduren ar avsedd att
utféras under en strém av CO, i luften och
luftstrommens intensitet ska regleras med
hansyn till mediets farg for att bevara pH-
stabiliteten.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med
enheter som ar avsedda for detta speciella
andamal.

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

Bruksanvisning

1. Foérsatt produkten i jamvikt under minst
2 timmar i en milj6 med 5 -6 % CO, vid
37 °C.

2. Varm strana i rumstemperatur genom
att lamna dem pa bordet i 10 - 15
sekunder.

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

4. Placera blastocysterna i mediet fran
Vial 1i 10 minuter vid rumstemperatur;
foérvara i morker.

5. For Over blastocysterna till mediet fran
Vial 2'i 10 minuter vid rumstemperatur;
foérvara i morker.

6. Efter upptiningen placeras
blastocysterna i odlingsmediet férsatt
i jamvikt och darefter aspireras
embryona upp och ned i pipetten 5
ganger for att sékerstélla en grundlig
tvattning (detta bor bara ta nagra
sekunder).

7. For 6ver blastocysterna till ett farskt
odlingsmedium forsatt i jamvikt och lat
dem aterhamta sig i en inkubator med
5 -6 % CO, under minst 30 minuter
innan embryodverféringen.

tr - tiirkce

BlastFreeze™ kullanilarak dondurulmus
blastosistlerin gozlinmesi igin.

Bu urin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
Ureme teknolojisi) tedavisi icindir. Bu

tiriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Paket boyutu

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

igindekiler

Insan albumini soltisyonu (HAS)
Rekombinant insan insiilini
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullaniimayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriinler tek kullanimlik olarak kiiglik siselerde
tedarik edilmigtir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

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

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Griiniin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disuk
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Kriyo prezervasyondaki blastosistleri
osmotik stres altindadir ve gok dikkatli
muamele edilmelidir.

Not: Cézme igleminin havada CO, akimi
icinde yapilmasi planlamistir ve pH
stabilitesini devam ettirmek lzere akim
vasatin rengine gore diizenlenir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. 37 °C'de %5-6 CO, ortaminda minimum 2
saat dengeleyin.

2. Gubuklari 10-15 saniye masa lizerinde
birakarak oda sicakhgina isitin.

3. Cubuklari veya kriyotlpleri Ureticinin
talimatina gore agin ve igindekileri bir
Petri tabagina c¢ikartin.

4. Blastosistleri Vial 1'den vasata 10 dakika
boyunca oda sicakhginda yerlestirin ve
karanlikta saklayin.

5. Blastosistleri Vial 2'den vasata 10 dakika
boyunca oda sicaklhginda yerlestirin ve
karanlikta saklayin.

6. Cozlnme sonrasinda, blastosistleri
onceden dengelenmis kltlir vasatina
yerlestirin ve iyice yilkamayi saglamak
lizere embriyolari pipet iginde 5 kez

yukari - asagi aspire edin (bu islemin
sadece birkag saniye slirmesi beklenir).
7. Taze 6nceden dengelenmis kultlr
vasatina aktarip embriyo transferinden
dnce blastosistlerin bir %5-6 CO,
inkubatériinde minimum 30 dakika
kendilerine gelmelerini bekleyin.

uk - ukrains'ka mova

[ins po3amMopoxeHHs 6GnacToumcT,
3aMOPOXEHUX 3 BUKOPUCTAHHSM
BlastFreeze™.

[aHunii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLi AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBanHsa 6e3nnigas
SK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi etionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo ANst BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

YnakoBka
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Po3mip ynakoBku

10544002: 2 x Vial 1 (2 x 2 mn); 2 x Vial 2
(2x2wmn)

10542010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10
M)

Cknap

Po3unH anbbyminy niogunum (CAN)
PekomBiHaHTHUI iHCYNiH NoaUHK
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcuHiB < 0,1 oAnHMLB
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTtoBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
Mpumitka: Pe3ynbTtaT aHanidy KoxHoT
napTii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
OOCTYNHOMY 3a afpecolo www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn Nnpoiwnm acenTu4Hy o6pobky 1
nocTavalTbCsA B CTEPUBHOMY CTaHi.
36epiratu B opuriHanbHi ynakosui npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuLiaTtu Big BNAmBy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTu.

Micna HarpiBaHHSA HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBUKOPUCTAHUI) HEOBXiAHO BUAANUTH.
MpoaykT noctayaeTbes y hnakoHax,
NpU3HaYeHnx Ans ogHOpPa3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaeTbCst
cTabinbHUM [0 AaTW 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTUKeTLi
nakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BMKOpPUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:
YnakoBKy NoLKogxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposule ctano 6e3bapBHuUM,
kanamyTHuUM abo Mae o3Haku MikpoBHoOI
KOHTamiHauii.

OGepexHo: Lleit npoayKT npusHaveHo ans
OZHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS, | NOro He crig
BMKOPUCTOBYBATH NMOBTOPHO Yepes3 pusmnk
3apaxeHHs.

O6GepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXaKTbCsA NOTEHLINHO iHEKLiINHUMU.
CuvpoBwuHa, SiKy BUKOPUCTaHO Ans
BUpO6GHULTBA AAHOrO NPOAYKTY, MpoiLuna
BiZANOBIAHWUI KOHTPOSb, LLIO NOKa3aB
BiAICYTHICTb aHTWUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BINT-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renaTutie B i C. Kpim Toro,
cvpoBMHY 6yno gocniaxeHo Ha napBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTAHOBINEHWI B MEXaX
Hopmu. XKoZeH i3 Bijomux metoais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHdeKLin y npenaparax,
BUrOTOBIEHWNX HA OCHOBI KPOBI NMIOAVHM.

Mpumitka: 3amopoxeHi GnactouncTu
nigaarTbCs CUNbHOMY OCMOTUYHOMY
cTpecy, TOX 3 HUMU CNif NOBOAUTUCS yXe
obepexHo.

MpumiTtka: [ins nigTpumku ctabinbHocTi pH
npoueaypa po3mMOPOXEHHS BUKOHYETLCS

B notoui CO,, @ iIHTEHCWBHICTb NOTOKY
perynoeTbCsa 3anexHo Bif Konbopy
cepegosuLla.

Mpumitka: HeobxigHo 3abesneunTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS aHOro
npenaparty. Kpim Toro, y uin cdepi MoxyTb
LiATY BUMOTM 3aKOHOA4aBCTBA BaLlOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, Lo
BMKOPUCTOBYIOTbCS PA30OM 3 LIMM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBaTUCS 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iACHI0ETLCSA BiANOBIAHO 4O MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBa NPO YyTUNi3auio MeanyHux
npunagis.

IHCTpYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. YpiBHOBaXunTu cepeaosuLLie NPOTArom
MiHiMyM 2 roauH B atMocdepi 3 5-6%
CO, npun 37 °C.

2. TlporpiT CONOMMHKM A0 KiMHATHOT
TemnepaTtypu Ha po6oyomy cToni
npotarom 10-15 cekyHa.

3. BiakpuTun kpioconomuHkn abo
Kpionpo6ipku 3rigHo 3 pekomMeHaaLisMm
BMPOGHMKa Ta NepeHeCcTH BMICT y YaLlky
MeTpi.

4. TlomicTUTK GnacTouMcTn B cepeoBuLLe
3 Vial 1 Ha 10 XBUNWH Npu KiIMHATHI
Temnepatypi. TpumaTn y Tempssi.

5. lMepecaanTu GnactoumucTn B
cepeposuule 3 Vial 2 Ha 10 xBUNKH
npu KiMHaTHi TemnepaTypi. Tpumatn y
TempsBi.

6. Tllicna po3MOpPOXeHHA NOMICTUTN
6nacTouncTy B nonepeaHbLo
BPIBHOBaXEHE XWBUNbHE CepeaoBuLLe,
acnipyBaTtut i BANYCTUTW eM6pioHK
nineTkoto 5 pasis, W06 peTensHo
NPOMUTH iX (L€ NOBUHHO 3afHATU
BCbOrO Kiflbka CeKyHA).

7. TepecaguTuy cBiXe, nonepeaHLo
BpiBHOBaXKeHe cepe/oBuLLe Ta Aatu
6nacTouncTam BiAHOBUTUCS NPOTArOM
LwoHanmeHLwwe 30 XBUMUH Y MeAUYHOMY
iHkyBaTopi B aTMocdepi 3 5-6% CO,
nepep nepecagxeHHsM embpioHa.



