0724
Ver. 10: 2022.Mar 30
13

BlastFreeze™

Product No.: I

Ce

2797

1053

Languages:

i d

(%)

Customer Service:
E-mail: customer.service@origio.com
Tel.: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02

ORIGIO als

Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, Denmark
www.origio.com

Tel: +45 46 79 02 00 - Fax: +45 46 79 03 00

( 8
a CooperSurgical Company

Ingredientia

1055 BlastFreeze™ - Vial 1

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; Gentamici-
num; Glucosum; Glycerolum; KCI; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; SSR;

1056 BlastFreeze™ - Vial 2

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; Gentamici-
num; Glucosum; Glycerolum; KCI; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; Saccharum; SSR;
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bg CvmBonu V3xBbpreTe n3anuiHuTe He nanonssaiite, ako Chabpxa: YoBELLKN
(HemsnonaBaHw) BellecTBa crieq ornakoBkaTa € noBpefeHa. anbyMVHOB pa3TBOp.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Nepouziveite, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

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

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTToinBeioeg) Na pn xpnoigotroinBei edv Mepéxer: didhupa
TI00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU N OUOKeuaoia EXEl UTTOOTET avBpwIVNG AeUKWHATIVIG
TIEPICTEUOUV Kal £xouv BeppavBei | ¢nuid.
Ba TTpETTEl va atroppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). danado. albumina humana (HAS)

et Simbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
ontse Kki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ar
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo I'incubazione. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KEWiH apTblk KanTtamace! 6yniHreH Kypambl: anam ansbymuHi
(nanpanaHbinMaraH) 3atTbl Tactay | 6onca, nanganaHyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. pazeista. albumino tirpalo.

\% Simboli Péc sasilSanas Skiduma Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | Cumbonu Mo 3arpeBarETO, BULLOKOT [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop of
(HeynotebeH) meauym aa ce ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
pnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a Contém: solugao de
(ndo utilizado) depois do embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incalzire. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBonb! Mocne HarpesaHus He ucnonbsosarts, ecnu CopepxuT: pactBop
HENCMosnb3oBaHHYo cpeay ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymMu1Ha YenoBe4ecKoro.
HeobXoauMO YTUNM3NPOBATh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.

sV Symboler Kassera overblivet (oanvant) Far ej anvéandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyayi Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. soliisyonu

uk CumBonu Micns HarpiBaHHS HaANULLOK He BukopvcToByiTe, MicTuTb: po3unH

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXiaHO BUOanuTu.

SAKLWO ynakoBka Mae
MOLUKOIPKEHHA.

anbOyMmiHy NAVHA.

bg - 6bnrapckm

3a 3ampassiBaHe Ha bnacToumcTu.

To3u npoAyKT e npeaHasHayveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha KeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janwv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT TpsibBa
fla ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
0o6yuyeHu 3a neveHve upes ART.

OnakoBka
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pa3mepu Ha onakoBKaTa

10532010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2
(10 mn)

Cbabpxa

Yoeewkun anbymuHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKN UHCYIUH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecteaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH 3a eHgoTokcuHm < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH c em6puoHmn ot muwka (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe oT Bcska naptuaa ca
nocoyeHun B Ceptudumkar 3a aHanus, KONTo
MOXeTe ja HamepuTe Ha WWWw.origio.com.

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTuTe ca acentuyHo obpaboTeHn n ce
[0CTaBAT CTEPUIHW.

CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa B OPUTMHaANHUs
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluTeH ot
CBeTNuHa.

He 3ampassBaiite npeam ynotpeba.
M3xBbprneTe n3anuwHnTe (Hem3nonaeaHm)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoaykTbT ce NpeaocTaBs BbB (PriakoHu 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunTe
Ha Npon3BOAUTENS, NPOAYKTLT e cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha chnakoHa.

MpeanasHu Mepku u npeaynpexaeHns

He nsnonssanTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa unu pasneyaTaHa.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbI.

3. MpopykTbT ce 06e3lBeT, NOMbTHEE,
NOTbMHee UMK NokKaxe npuaHauu Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

BHuUMaHue: MpodyKkTbT e 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba u He TpsiGBa Aa ce n3nonsea
MOBTOPHO NOpaau pUck oT 3apa3ssiBaHe.

BHumaHue: Benuky KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa Aa ce TpeTupaT kaTo NoTeHUMUanHo
3apasHu. MaxogHuTe maTtepuanu,
13Mnon3BaHu 3a NPoM3BOACTBOTO Ha TO3M
NPOAYKT, Ca TECTBAHU 1 € YCTaHOBEHO, Ye
He pearmpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa N3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsiIMa nosuweHne. HuTo eguH ot

M3BECTHUTE METOAM 3a TeCTBaHe HE MOXe
[a npefocTaBu rapaHLum, Ye NpoaykTuTe,
M3BMEYeH OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPEXBBPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKL UK.

Benexka: TpsibBa fa BHMMaBaTe npu

6opaBeHeTo CbC CnamMKuTe Npu HUCKa

Temneparypa, Tbil KaTo Te MOoXe Aa ce
pa3mpassit MHoro 6bp3o0.

Benexka: Mons, umanTte npeasug, ye
TO3U NpoayKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB BaluaTa gbpxxaBa Moxe
[a CbliecTBYBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBU
N3NCKBaHWA B Ta3n obnacT.

Benexka: NagenuaTa, n3anonseaHu B
KoMbBuHauus c ToBa usgenue, Tpsibea ga ca
npefHa3HayYeHun 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: V3xBbpneTte nsgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pa3nopendn 3a
N3XBBPNSAHE HA MeAULMHCKN U3aenus.

Yka3aHus 3a ynotpeba

1. BanaHcupaiiTe makcumym 2 yaca npu
37°C B cpefa ¢ 5-6% CO,,.

2. Mocrtasete em6pnonHute B 5-6% CO,
nHky6aTop npu 37°C BbB BELLECTBOTO
ot Vial 1 3a 10 MUHYTU, Cnef KoeTo BbB
BelecTBoTO OT Vial 2 3a 10 MUHYTH.
[Jokamo uHkybupame 8be sewecmeomo
om Vial 2, ebmpewHama yacm Ha Kpuo-
crnamkama ce rnoyucmea cbC CblWomo
geujecmeo om Opyeo 6511000.

3. [lpexBbpnete eM6GpuoHNTE B CNaMkuTe
(Makcumym 2 embproHa B cnamka) u
3anoyHeTe nporpamara Ha oxnaxgaxe,
onucaHa no-gony:

4. OxnapeTe OT cTaiiHa TemnepaTypa Ao
-6°C npu ckopocT 2°C B MUHyTa.

5. OtcenTe pbyHo nNpu -6°C. He oTcsiBaiiTe
cnamkarta 6nu3o o 6nactouucta u He s
n3nyckanTe unu pasknawianre.

Koeamo pazmeopbm robenee,
omcsieaHemo e 3ano4yHarso.

6. Oxnapete npu Temnepatypa ot -6°C go
-40°C npw ckopocT 0,3°C B MUHYTa.

7. Oxnapete npu Temnepatypa ot -40°C
0o -150°C npw ckopocT 35°C B MUHYTa.

8. [MpexBbpneTte cnamkuTe KbM TeYEH a3oT
(LN,) n cbxpaHsBsaiiTe npu -196°C.

Pro zamrazovani blastocyst.

Tento produkt je uren pro Gcely lécby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v lécbé technikou asistované reprodukce.

Baleni
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Velikost baleni
10532010: 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.

Pred pouzitim nezmrazuijte.

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 uréen pro jedno pouziti a
nelze ho opakované pouzit vzhledem k riziku
kontaminace.

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

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

Upozornéni: Pfi manipulaci s ty¢inkami pfi
nizké teploté je nutné postupovat opatrné,
nebot muze dojit velmi rychle k jejich
rozmrazeni.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné ur¢enymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zatizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedku.

Pokyny pro pouziti

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

2. Umistéte embrya v médiu z Vial 1 na
10 minut do inkubatoru s 5-6% CO, pfi
37 °C a poté na 10 minut v médiu z Vial 2.
Pri inkubaci v médiu z Vial 2 se vnitrni
cast kryoskopické tycinky vycisti stejnym
médiem z jiné misky.

3. Preneste embrya do ty¢inek (maximalné
2 embrya na ty¢inku) a pokracuijte podle
nize popsaného postupu ochlazovani:

4. Provedte ochlazeni z pokojové teploty na
-6 °C, a to rychlosti 2 °C za minutu.

5. Ockujte pri teploté -6 °C. Neockujte
v blizkosti blastocyst. Ty¢inku neupustte
a netfeste s ni.

Ockovani je zahajeno, jakmile dojde ke
zbéleni roztoku.

6. Provedte ochlazeni z teploty -6 °C na
-40 °C, a to rychlosti 0,3 °C za minutu.

7. Provedte ochlazeni z teploty -40 °C na
-150 °C, a to rychlosti 35 °C za minutu.

8. Preneste ty¢inky do kapalného dusiku
(LN,) a uskladnéte pfi teploté -196 °C.

Til nedfrysning af blastocyster.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakningsstorrelse
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Indeholder

Human albuminoplasning
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/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)

Bemazrk: 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 inden brug.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

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

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.
Udlgbsdatoen er overskredet.
Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

2.
3.



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: Veer forsigtig under handtering af
straene ved lave temperaturer, da de kan tg
meget hurtigt op.

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. Akvilibrér i mindst 2 timer i et 5-6 % CO,
milje ved 37 °C.

2. Anbring embryonerne i en 5-6 % CO,
inkubator ved 37 °C i mediet fra Vial 1 i
10 minutter og derefter i mediet fra Vial 2
i 10 minutter.

Mens der inkuberes i mediet fra Vial 2,
renses den indvendige del af kryostraet
med det samme medium fra en anden skal.

3. Overfgr embryonerne til stra (maksimalt
2 embryoner pr. stra), og begynd
keleprogrammet som beskrevet
nedenfor:

4. Nedkel fra stuetemperatur til -6 °C med
2 °C i minuttet.

5. Seed manuelt ved -6 °C. Straet ma ikke
seedes teet ved blastocysten og ma ikke
tabes eller rystes.

Seeding er iveerksat, nar oplesningen er
hvid.

6. Nedkel fra -6 °C til -40 °C med 0,3 °C pr.
minut.

7. Nedkel fra -40 °C til -150 °C med 35 °C
pr. minut.

8. Overfor straene til flydende nitrogen
(LN,), og opbevar ved -196 °C.

de - deutsch

Zum Einfrieren von 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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Packungsgrofe
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/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
aufgeflihrt, das unter www.origio.com zur
Verflugung steht.

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

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

Nicht vor Gebrauch einfrieren.
Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwa@rmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

Bei Lagerung gemaf 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 beschéadigt ist.
2. Das Verfallsdatum Uberschritten 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 dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tibertragt.

Hinweis: Mit den tiefgekiihlten Straws muss
sorgsam umgegangen werden, weil sie sehr
schnell auftauen kénnen.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

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

2. Die Embryos 10 Minuten lang bei 37 °C
in einen Inkubator mit 5-6 % CO, in das
Medium aus Vial 1 und dann weitere 10
Minuten lang in das Medium aus Vial 2
geben.

Wéhrend des Inkubierens im Medium aus
Vial 2 wird die Innenseite des Straws mit

dem gleichen Medium aus einer anderen

Schale gereinigt.

3. Die Embryos in Straws Ubertragen (max.
2 Embryos pro Straw) und das unten
beschriebene Kiihlprogramm beginnen:

4. Von Raumtemperatur mit einer Rate von
2 °C pro Minute auf -6 °C abkiihlen.

5. Manuell bei -6 °C seeden. Den Straw
nicht in der Nahe von Blastozysten
seeden und weder fallen lassen noch
schutteln.

Wenn die Lésung weil3 ist, hat das
Seeding begonnen.

6. Von -6 °C mit einer Rate von 0,3 °C pro
Minute auf -40 °C abkihlen.

7. Von -40 °C mit einer Rate von 35 °C pro
Minute auf -150 °C abkihlen.

8. Die Straws in Flissigstickstoff (LN,)
Ubertragen und bei -196 °C lagern.

el - eAAnvika

MNa Tnv katdywugn BAacToKUOTEWV.

To Tpoidv auTd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atmo To av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

1 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNnolpoTToleiTal HOVo atd eTTayyEAPATIEG
ekTTaIdeupévoug atnv ART.

Zuokevaoia
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

MéyeBog ouokeuaaoiag
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Mepiexopeva

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

Aokiun Tol0TIKoU eAéyXoU

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

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

AvdAuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inupeiwon: Ta amoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdAG ava@EéPovTal O€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio eival dlabéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

03nyieg @UAAgNg Kal oTaBEPOTNTA

Ta poiévTa uTToBaAAovTal O€ eTTEEEpyaTia
UTT6 AoNTITEG OUVONKES Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

DuAdooETE TO TTIPOTIOV GTOV APXIKO TIEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
atré 7o PWG.

Mnv kaTayUxeTe TTPIV OTTO TN XProN.

O1 (Un xpnoipoTToIinBeioeg) ToadTNTEG
OPEeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOOEUOUV

Kal éxouv BeppavOei Ba TpéTel va
aTroppitrTovTal.

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

Otav QuAdooeTal CUNPWVA HE TIG 0dNYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTAPAPEVEL
oTaBepd PéXPI TNV NUEPOpNVia ARENG TTou
avaypa@eTal oTNV ETIKETA.

Mpo&iSotmoINoeIg Kal TPOQUAAEEIg

Mn XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvToG @aiveTal
va EXEl UTTOOTET (NI A GV N 0@PAyIon
£ival KATEGTPAUMEVN.

‘Exel TapéABel n nuepounvia Afgng.

To Tpoidv atmoxpwuaTieTal, BOAWVEI

1 TTapouaiadel omroladnTroTE €VOEIEn
HiKpoBiakAg uéAuvong.

wn

Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopigeTal

yia pia pévo xprion Kai dev TRETTEl val
€TTaVayPNOIYOTIOIETAI E§QITIOG TOU KIVOUVOU
€TMIHOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipaTog
TIPETTEI VA QVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG
poAuopartikd. To TTnyaio UAIKG TTou
XPNOIPOTTIOINONKE YIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEyXONKeE Kal BPEONKe

un avTidpaoTiké oto HBsAg Kal apvnTikd
yia 1o Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Etriong, To Trnyaio UAIKG £xel eAeyxOei yia
Tov TrapPoié B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr éBodog eAéyxou dev PTTopeEi
va emIReRaioel TTARPWG OTI TTPoidvVTa TTOU
TIpoépXovTal aTTd avepwTTIvo aipa dev Ba
HETAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwaon: Mpétmel va emdeIKVUETAI
TIPOCOXN OTO XEIPIOUO TWV CWANVapiwy
(straw) o€ xapnAég Beppokpacieg, KaBWg
uTTopEi va atroyuyBoUv TTOAU ypriyopa.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AGYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0xUouV I1I81aiTEPES
VOMIKEG OTTQITACEIG OTN XWPa oag 6oV
AQOPA TOV CUYKEKPIPEVO TOMEQA.

Inueiwon: Mpémel va xpnolgoTolgital
HOVO o€ OUVOUOOHO PE CUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwon: ATTOpPIYTE TN CUOKEUN CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
VIO TNV aTTOPPIYN IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. E&icoppoTrioTe T0 UAIKG yia TOUAGXIOTOV
2 Wwpeg o€ Beppokpaaia 37°C oe
TePIB&AAov 5-6% CO,.

2. TotmoBeTAOTE TO EUPPUA OE ETWACTAPA
5-6% CO, kai o€ Beppokpacia 37 C aTo
péoo atoé 1o Vial 1 yia 10 AeTrTd Kai,
£merta, oto péoo atmo 1o Vial 2 yia 10
AeTTTA.

Evéow mpayuarorrolgital n emwaocn oro
péoo amé 1o Vial 2, 10 EOWTEPIKO TwV
KpuoowAnvapiwv kabapilerai e 1o id10
uéoo amé diapopeTikd TpuBAio.

3. MeTagépeTe Ta éuPpua péoa oTa
owAnvdpia (T0TTOU straw) (1o TTOAU 2
£uBpua avd straw) kai EEKIVAOTE TO
TPOYPAPHA KaTdywuéng akoAoubBwvTag 1o
TTAPOKATW TTPWTOKOAAO:

4. WYigte amé n Beppokpacia dwpaTtiou
HEXPI TOUG -6°C pe pubuod 2°C avd AeTrTo.

5. EpPoAMidoTe pe 10 XépI oTOUG -6°C.
MpaypatoTroleite Tov euBoAiacud Tou
owAnvapiou pakpid améd Tn BAACTOKUOTN
Kal UNV TO aVOKIVEITE/JETAKIVEITE.

Orav 10 diGAupa yivel Aeukd, n dlactmopd
Exel apxioel.

6. Wu&te a6 Toug -6°C péxpl Toug -40°C e
pubusé 0,3°C avd AeTrTo.

7. Wo&te amo Toug -40°C péxpl Toug -150°C
HE puBpod 35°C avda AeTrTo.

8. MeTagépeTe Ta owAnvdpla (TUTTOU straw)
070 Uypd afwto (LN,) kal QUAGCTETE Ta
oe Beppokpacia -196°C.

For freezing of blastocysts.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pack size
10532010: 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 prior to use.

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: Attention must be paid to the handling
of straws at low temperature, as they may
thaw very quickly.

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 a 5-6% CO, environment.

2. Place the embryos in a 5-6% CO,
incubator at 37°C in the medium from Vial
1 for 10 minutes, and then in the medium
from Vial 2 for 10 minutes.

While incubating in the medium from
Vial 2, the inner part of the cryo straw
is cleaned with the same medium from
another dish.

3. Transfer the embryos into straws (a
maximum of 2 embryos per straw)
and begin the cooling programme as
described below:

4. Cool from room temperature to -6°C at a
rate of 2°C per minute.

5. Seed manually at -6°C. Do not seed the
straw close to the blastocyst and do not
drop or shake it.

When the solution is white, seeding has
been initiated.

6. Cool from -6°C to -40°C at a rate of 0.3°C
per minute.

7. Cool from -40°C to -150°C at a rate of
35°C per minute.

8. Transfer the straws into liquid nitrogen
(LN,) and store at -196°C.

es - espanol
Para congelar blastocistos.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Tamaiio del envase

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contiene

Solucién de albimina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pug/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 andlisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

No congelar antes de utilizar.

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. Elenvase parece dafiado o el precinto
esté roto.

2. Ha caducado.

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

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

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

Nota: Debe prestarse atencién a la
manipulacion de las pajuelas a baja
temperatura, puesto que pueden
descongelarse muy rapidamente.

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de
2 horas a 37 °C en un entorno de CO, al
5-6 %.

2. Coloque los embriones en un incubador
de CO, al 5-6 % a 37 °C en el medio
del Vial 1 durante 10 minutos y, a
continuacion, en el medio del Vial 2
durante otros 10 minutos.
Mientras se incuba en el medio del
Vial 2, la parte interna de la pajuela de
congelacion debera limpiarse con el
mismo medio procedente de otra placa.

3. Transfiera los embriones al interior de
las pajuelas (un maximo de 2 embriones
por pajuela) y comience el programa de
refrigeracion tal y como se describe a
continuacion:

4. Enfrie desde temperatura ambiente a
-6 °C a una velocidad de 2 °C por minuto.

5. Cristalice manualmente a - 6 °C. No
cristalice la pajuela cerca del blastocisto,
la derrame ni la agite.
Cuando la solucion presente color
blanco, se habra iniciado la cristalizacion.

6. Enfriede -6 °C a-40 °C a una velocidad
de 0,3 °C por minuto.

7. Enfriede-40°Ca-150°Cauna
velocidad de 35 °C por minuto.

8. Transfiera las pajuelas a nitrégeno liquido
(LN,) y consérvelas a - 196 °C.

et - eesti keel

Blastotsustide kilmutamiseks.

Antud preparaat on ette ndhtud 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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakendi suurus
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamiitsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

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

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

HSA analiits (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.
Enne kasutamist mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse Gihekordseks
kasutuseks mdeldud viaalides.

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

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moéddunud.

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

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

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

Markus: Tuleb poorata tahelepanu korte
kasitlemisele madalal temperatuuril, kuna
need voivad vaga kiiresti soojeneda.

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Tasakaalustada vahemalt 2 tundi 5-6%
CO, keskkonnas temperatuuril 37 °C.

2. Asetage embriiod 5-6%-sse CO,.
inkubaatorisse 37 °C juures 10 minutiks
Vial 1-st parit keskkonnas, ning seejarel
10 minutiks Vial 2-st parit keskkonnas.
Inkubeerides keskkonnas, mis on périt
Vial 2-st, puhastatakse kriiogeense kérre
sisemine osa sama keskkonnaga teisest
tassist.

3. Paigaldage embriiod kdrtesse (kuni
2 embriiot kdrre kohta) ja alustage
jahutamisprogrammiga, nagu allpool
kirjeldatud:

4. Jahutage toatemperatuurilt -6 °C-ni
tempoga 2 °C minutis.

5. Seemendage manuaalselt -6 °C juures.
Mitte seemendada kort blastotsisti
laheduses ja mitte pillata voi seda
raputada.

Kui lahus on valge, on seemendus
algatatud.

6. Jahutage -6 °C pealt -40 °C-ni tempoga
0,3 °C minutis.

7. Jahutage -40 °C pealt -150 °C-ni
tempoga 35 °C minutis.

8. Viige kérred vedelasse lammastikku (LN,)
ja hoiustage -196 °C juures.

fr - frangais
Pour la congélation des blastocystes.

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
BlastFreeze™ 1055 (Vial 1)
BlastFreeze™ 1056 (Vial 2)

Taille du coffret

10532010 : 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 controle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Ne pas congeler avant ['utilisation.

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

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

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

@nN

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 : Veiller particuliérement a
I'absence de décongélation transitoire des
paillettes lors des manipulations & basse
température.

Remarque : |l est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d'emploi

1. Equilibrer pendant 2 heures au minimum
dans un environnementa 5 a 6 % de CO,
a37°C.

2. Placer les embryons dans l'incubateur
contenant 5 a6 % de CO, a 37 °C et dans
le milieu provenant de Vial 1 pendant
10 minutes, puis dans le milieu provenant
de Vial 2 pendant 10 minutes.

Pendant I'incubation dans le milieu
provenant du Vial 2, nettoyer l'intérieur
de la paillette cryo avec le méme milieu
provenant d’une autre boite.

3. Transférer les embryons dans des
paillettes (au maximum 2 embryons par
paillette) et commencer le programme de
refroidissement décrit ci-dessous :

4. Abaisser la température a -6 °C, a un
taux de 2 °C par minute.

5. Effectuer le seeding manuellement, a
-6 °C. Ne pas effectuer le seeding du
coté de la paillette proche du blastocyste
et ne pas la faire tomber ou I'agiter.
Considérer que le seeding a été initié
lorsque la solution a blanchie.

6. Abaisser la température de -6 °C a
-40 °C, a un taux de 0,3 °C par minute.

7. Abaisser la température de -40 °C a
-150 °C, a un taux de 35 °C par minute.

8. Transférer les paillettes dans 'azote
liquide (LN,) et stocker & -196 °C.

hr - hrvatski

Za zamrzavanje blastocista.

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

Pakiranje
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Veli¢ina pakiranja
10532010: 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)

Izvr§eno testiranje na migjim 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 asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati prije uporabe.

Bacite visak medija (neiskoritenog) 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 osteceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

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

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

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

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.
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BlastFreeze™

Napomena: Mora se obratiti paznja
na rukovanje slamkama na niskim
temperaturama jer se mogu otopiti vrlo brzo.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje
odredeni zakonski propisi koji se I
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. Stavite embrije u inkubator sa 5-6% CO,
na 37°C u medij iz Vial 1 na 10 minuta, a
zatim u medij iz Vial 2 na 10 minuta.
Tijekom inkubacije u mediju iz Vial 2,
unutarnji dio krio slamke se ¢isti istim
medijem iz druge posude.

3. Prenesite embrije u slamke (najvise 2
embrija po slamci) i zapo¢nite program
hladenja kako je opisano u nastavku:

4. Ohladite sa sobne temperature na -6°C
brzinom od 2°C na minutu.

5. Potaknuti zamrzavanje ru¢no pri -6°C.
Ne zamrzavati slamku blizu blastociste i
nemojte ju ispustati ili tresti.

Kad je otopina bijela, zamrzavanje je
zapocelo.

6. Ohladite sa -6°C na -40°C brzinom od
0,3°C na minutu.

7. Ohladite sa -40°C na -150°C brzinom od
35°C na minutu.10.

8. Prenesite slamke u tekuci dusik (LN,)

i Cuvajte na-196°C.

Blasztocisztak lefagyasztasahoz.

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

Csomagolas
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Kiszerelés
10532010: 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 Minéségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Felhasznalas el6tt nem fagyaszthato!
Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt egyszer hasznalatos injekcids
Uvegekben szallitjuk.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznadlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

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

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz 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 vérbél
eléallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: Ugyeljen a miiszalmak
kezelésére alacsony hémérsékletnél, mert
nagyon gyorsan felmelegednek.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriiletre vonatkozoan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6éirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutaté
Egyenlitse ki a készitményt legalabb 2
o6rara 5-6%-os CO, oldatban 37°C-os
hémérsékleten.

2. Helyezze az embridkat 5-6%-os CO,
inkubatorba 37°C-on a Vial 1-bdl
szarmazo kézegbe 10 percre, majd a
Vial 2-bél szarmazo kdzegbe 10 percre.
Mikézben a Vial 2-b6l szarmazé
kézegben inkubalja, a krio miiszalma
belsé részét tisztitsa ki egy masik
edénybdl szarmazé ugyanazon oldattal.

3. Vigye at az embridkat a miiszalmakba
(legfeljebb 2 embrié miiszalmanként),
és a lentiek szerint kezdje meg a hitési
programot:

4. Hitse le szobahémérsékletrél -6°C-ra
percenként 2°C-kal.

5. Ultesse be manualisan -6°C-on.

Ne helyezze a miiszalmakat a
blasztocisztahoz kdzel, ne ejtse le vagy
razza fel.

Ha az oldat fehér, a beliltetés inicializalva
van.

6. Hutse le -6°C-rol -40°C-ra percenként
0,3°C-kal.

7. Hutse le -40°C-rol -150°C-ra percenként
35°C-kal.

8. Helyezze a miiszalmakat folyékony
nitrogénbe (LN,) és tarolja -196°C-on.

Til frystingar & kimblédrum.

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

Pakkning
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakkningastard

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10
ml)

Inniheldur

Albdminlausn ur ménnum (HAS)
Radbrigda insulin dr ménnum
Gentamisinsulfat 10 ug/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad finna
i greiningarvottordi sem faméa &
www.origio.com.

Geymslufyrirmali og stédugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki fyrir notkun.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

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

a midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

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

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

Athugid: Gaeta skal varudar pegar stra eru
handfjotlud vid lagan hita pvi pau geta pidnad
mjog snarlega.

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

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

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

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

2. Setjio fosturvisana i 5-6% CO,
reektunarkassa vié 37°C i eeti ur Vial 1
i 10 minatur og sidan i eeti ar Vial 2i 10
minutur.

Medan reektun fer fram i aeti ar Vial 2 er
innrabord frystistrasins prifid med sama
geti Ur annarri skal.

3. Flytjid fésturvisana inn i stra (i haesta
lagi 2 fosturvisa i hvert stra) og hefjid
kaelingarferlid eins og lyst er hér & eftir:

4. Keelid ur herbergishita nidur i -6°C um
sem nemur 2°C & minutu.

5. Said handvirkt vid -6°C. Ekki ma sa strai
neerri okfrumu/fosturvisi og pad ma
hvorki lata pad detta né hrista pad.
begar lausnin er hvit er séning hafin.

6. Keelid fra -6°C til -40°C um sem nemur
0,3°C & minutu.

7. Keelid fra -40°C til -150°C um sem nemur
35°C & minutu.

8. Feerid strain yfir i fljotandi kdfnunarefni
(LN,) og geymid vi6 -196°C.

Per il congelamento di blastocisti.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Dimensioni della confezione
10532010: 1 Vial 1 (10 ml); 1 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 prima dell'uso.

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. Ladata di scadenza ¢ 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 puo offrire
la certezza che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Nota: Fare attenzione a maneggiare le
cannucce congelate dal momento che si
scongelano rapidamente.

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 l'uso

1. Equilibrare per almeno due ore a37°C e al
5-6% di CO,,.

2. Posizionare gli embrioni in un'incubatrice
al 5-6% di CO, e a 37°C nel terreno della
Vial 1 per dieci minuti, quindi nel terreno
della Vial 2 per dieci minuti.

Durante l'incubazione nel terreno della

Vial 2, la parte interna della crio-cannuccia
viene pulita con lo stesso terreno prelevato
da un’altra piastra.

3. Trasferire gli embrioni nelle cannucce
(non pit di due embrioni per cannuccia)

e iniziare il programma di raffreddamento
descritto in basso:

4. Raffreddare da temperatura ambiente a
-6°C a una velocita di 2°C al minuto.

5. Seeding manuale a -6°C. Non effettuare il
seeding sulla cannuccia in prossimita della
blastocisti e fare attenzione a non farla
cadere e a non agitarla.

Quando la soluzione é bianca, ci6 indica
che il seedling é stato avviato.

6. Raffreddare da -6°C a -40°C a una velocita
di 0,3°C al minuto.

7. Raffreddare da -40°C a-150°C a una
velocita di 35°C al minuto.

8. Trasferire le cannucce nell'azoto liquido
(LN,) e conservare a -196°C.

Bracrouucranapabl My3gaary yLiH.

Byn eHim epnep He aienaep 6eneynirid
)acaHAbl YpbIKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
YPbIKTaHAbIpy GoVbIHLLIA AaAbIHABIKTAH ©TKEH
KaCinKo MamaHAap FaHa KonaaHFaHbl XeH.

Kantama
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Kantama enwemi
10532010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10 mn)

Kypamsi

Apnam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMGuHaHT agam UHCYNUHI
leHTamyuuH cynbdatbl 10 MKr/mn

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl

3apapcbl3gpblfbl cbiHanfFaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

OHOO0TOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,1 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

HSA Tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
TolwkaH ambpuonaapbiHa (MEA) ceiHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbIH HaTMXENEPi Www.
origio.com canTblHaH anyfa 6onaTeliH Tangay
KyaniriHae kepceTinrex.

Cakray Hyckaynapbl XaHe TYpaKTbinbIK
MpenapatTap acenTukanblk a4icneH
eHaeneai xeHe 3apapcbi3fanablpbinFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 bigbIcbiHa canbin 2-8°C TemnepaTypaga
XoHe KYH cayneci TYCnenTiH xxepae cakray
Kepek.

KonpaHap anabliHaa mysaaTyra 6onmanabl.
XKbInblITKAHHAH KeNiH apTblK
(naitpanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay kepek.
Mpenapar Tek 6ip peT KonaaHyra apHanfFaH
KyTblnapaa xeTkisineai.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyCckaynapbiHa
colikec cakTanfaH xarganga, npenapat
XKancelpMaga KepceTifnreH COHFbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNblfblH CakTanabl.

CakTaHAblpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHa Xafdainapaa konaaHyra
6onmanabl:

1. TMpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TyCi e3repce,
6ynblHFbIpnaHca, nannaHca Hemece
oHAa KkaHpai aa 6ip MUkpoOTLIK nacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTy: Mpenapat Tek 6ip peT konaaHyfa
apHanfaH XaHe nacrtaHy kayniHe
GaiinaHbICTbl KanTa kongaHblIMaybl Kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHfFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTuman nHekumns
KO3AbIpFbILUTapbl peTiHae KapafaH xeH. byn
npenapaTTbl 8HAIPY YLWiH NaganaxbinfFaH
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAgQ 3aTbiHa peakuuschbl XXOK eKeHi
aHblKkTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoiblHWa Tepic HaTUxe
6epai. OfnaH keltiH, 6acTankbl matepuanga
B19 napBoBUpPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHrei xorapbinamaraHbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIL 3aTTapAabl
TacbiMangamanTbiHbIHa elwKaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanapl.

EckepTne: TyTikwenepai TemeH
TemnepaTypaja ycrayfa epekiie MaH 6epy
kepek, cebebi onap Te3 xibin keTyi MyMKiH.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KaMTamachi3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHizge 6yn cana
GoiblHWa YNTTbIK 3aHAbl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypanabl Tek apHanbl
MakcaTka apHarnfaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInFbinapabl TacTayfa kaTbICThl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. Kewm perenge 2 carat 37°C 5-6% CO,
opTacbliHAa TEeHeCTIpiHi3.

2. 3Qmbpuonaapabl 5-6% CO, nHky6atopaa
37°C Vial 1-geH anbiHFaH opTaga 10
MUHYT ycTaHbI3, Vial 2-aeH anbiHFaH
opTaga 10 MUHYT yCTaHbI3.

Vial 2-OeH anbiHFaH opmada
uHKyb6ayusnaraHOa, Kpuomymikmix
iwi 6acka mabakmarbl con cylibIKneH
ma3sanaHaobl.

3. OmbGpuoHaapabl TyTikwenepre
( eH ken gerenae ap TyTikwere
2 aMBpuoH) TackiManaaHel3 aa,
cankbiHaaTy 6araapnamachklH TeMeHae
cypeTTenreHaen 6acTaHbi3:

4. benwme TemnepatypacbiHaH -6°C geitiH
MUHYTbIHA 2°C XblnaaMablFbIMeH
CYbITbIHbI3.

5. -6°C TemnepaTypaia KOfMEH €riHis.
Wawwbipay opHbl 6racTouucTara xakblH
6onmaybl kepek. TyTikLeHi Tycipin
anmaHbl3 XaHe LankamaHbl3.
Epimindi ak 6onca, wawy 6acmandbi
OezeHOi 6indipedi.

6. -6°C xeHe -40°C apanblifbiHAa
MUHYTbIHa 0.3°C XbingamabiFbIMeH
CYbITbIHbI3.

7. -40°C xaHe -150°C apanbifbiHaa
MUHYTbIHA 35°C XblngamablfbIMeH
CYbITbIHbI3.

8. TyTikwenepai cyibik a3oTka
(LN,) TackimangaHbis aa, -196°C
TemnepaTtypaja cakTaHbl3.

It - lietuviy kalba

Skirta blastocisty uzsaldymui.

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
1055 ,BlastFreeze™* (,Vial 1%)
1056 ,BlastFreeze™* (,Vial 2)

Pakuotés dydis

10532010: 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 sglygomis ir
tiekiami sterilGs.

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

Prie§ naudodami neuzsaldykite.
Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

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

Atsargumo priemoneés 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 tarSos pozymiy.

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

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

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

Pastaba: Dirbant su Siaudeliais Zemoje
temperatiroje reikia bati ypac atidiems, nes
jie gali labai greitai atSilti.

Pastaba: NepamirSkite pasiripinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jlsy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

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

Naudojimo instrukcijos

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

2. Embrionai patalpinami terpéje i§ ,Vial 1*
10 minuciy j 5-6 % CO, inkubatoriy esant
37 °C, véliau — 10 minuciy terpéje i$ ,Vial
2"

Kol embrionai inkubuojami terpéje i$
,Vial 2%, iSoriné saldymo Siaudelio dalis
nuvaloma ta pacia terpe i$ kito indo.

3. Embrionai perkeliami j Siaudelius
(daugiausiai po 2 embrionus j Siaudelj) ir

radedama tokia uz8aldymo proceddra:

4. Saldoma nuo kambario temperatdros iki
—6 °C, temperatlirg mazinant po 2 °C per
minute.

5. Kiristalizacija rankiniu badu pradedama
esant -6 °C temperatirai. Siaudelyje
tirpalo kristalizacija neturi prasidéti arti
zigotos ar embriono, taip pat negalima jo
numesti ar kratyti.

Tirpalui pabalus prasideda kristalizacija.

6. Tuomet Saldoma nuo -6 °C iki —40 °C,
temperattirg mazinant po 0,3 °C per
minute.

7. Tuomet $aldoma nuo —40 °C iki =150 °C,
temperatiirg mazinant po 35 °C per
minute.

8. Siaudeliai perkeliami j skystg azotg (LN,)
ir laikomi —196 °C temperatiroje.

Iv- latviesu valoda

Blastocistu sasaldésanai.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

lepakojuma lielums

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Sastavs

Cilvéka albumina §kidums (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/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analiZu rezultati ir
noraditi analizu sertifikata, kas pieejams timekla
vietné www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2—8 °C
temperatara, tumsa vieta.

Nesasaldéjiet pirms lietoSanas.

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

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas pudelités.
Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai ir
bojata plomba.

2. Deriguma 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
dal.

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 imandefictta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita

C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka Sis 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 izraisitajus.

Piezime. Uzmaniba japievérs nijinu apstradei
zema temperatiira, jo tas var |oti atri atkust.

Piezime. L0dzu, nemiet vera, ka ir nepiecieSsama
81 preparata izsekojamiba. Turklat jasu

valst attieciba uz izsekojamibu iespéjamas
nacionalas juridiskas prasibas.

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

Piezime. Likvidgjiet ierici atbilsto3i vietgjiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Stabiliz&jiet vismaz 2 stundas 37 °C
temperatiira 5-6 % CO, vide.

2. Novietojiet embrijus 5-6 % CO, inkubatora
pie 37 °C 8kiduma no Vial 1 uz 10 minatém,
péc tam 8kiduma no Vial 2 uz 10 minatém.
Kad notiek inkubacija $kiduma no Vial 2,
iekséja kriondjinu dala tiek iztirita ar tadu
padu Skidumu no cita traucina.

3. Parvietojiet embrijus ndijinas (ne vairak ka
2 embriji uz ndjinu) un saciet dzesésanas
programmu, k& aprakstits talak:

4. Atdzeséjiet no istabas temperataras Ilidz
-6 °C ar atrumu 2 °C minaté.

5. Séklojiet manuali pie -6 °C. Neséklojiet
najinu tuvu blastocistai, nepiliniet un
nekratiet to.

Kad Skidums ir balts, sékloSana ir uzsakta.

6. Atdzeséjiet no-6 °C Iidz -40 °C ar atrumu
0,3 °C minaté.

7. Atdzeséjiet no -40 °C Iidz -150 °C ar atrumu
35 °C minaté.

8. Parvietojiet ndjinas Skidraja slapeklT (LN,) un
uzglabajiet -196 °C temperatara.

mk - MakeOHCKN

3a 3amp3HyBase Ha bnacTounTy.

OBoj npouseopa e 3a ART TpeTmaH, 6e3
pasnuka Aanu npuunHaTa 3a HennogHocCT

e Kkaj MaxoT unu xxerHata. OBoj

npouasoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

MakyBsawe
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

FonemuHa Ha nakyBawbeTo

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Coapxu

PacTBOp Ha xymaH an6ymux (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYINH
leHTamuuuH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

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

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

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha eM6puoHu Ha rnysum (MEA)
3ab6enelwka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTtcTBO 3a YyBake U cTabUnHocT
MpoussoanTe ce acenTU4HO NpoLEecupaHm n
ncnopavaHu CTepPUITHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3alITUTeH oA CBETNMHA.

[la He ce 3amp3HyBa npep ynotpeba.

Mo 3arpeBareT0, BULIOKOT (HeynoTebeH)
mMeavnym ga ce opnu.

MpousBoaoT ce ucnopayysa BO amnynu 3a
efHa ynotpeba.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsarta oj
NpOV3BOANUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 4AaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnuBeocCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoaoT He cMee fa ce KOpUCTU

[IOKOTIKY:

1. TakyBaw-eTo Ha Npou3BOAO0T U3rnega
owTeTeHo unu nnombarta e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lMpousBogoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61nNo 3HaLUM Ha MUKPOBGMONOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: NpoussogoT e 3a egHa
ynotpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynoTpebysa nopajan onacHocT o
KOHTamuHauuja.

BHumaHue: Cute npoussoam oa kps Tpeba
fa ce TpeTupaaT Kako NnoTeHuunjanHo
3apasHu. I3BOpHUOT MaTepujan WTo

Ce KOpMCTH 3a NPOM3BO/ACTBO Ha OBOj
NpoOu3BO/ € TECTUPaH 1 € YTBPAEHO AeKa
He e peakTuseH Ha HBSAgQ 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHUOT MaTepmjan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 u e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemysate. HueaeH nosHart metoa Ha
TecTupake He MOXe ia rapaHTupa geka
NPOU3BO/, CO MOTEKII0 O/} YOBEYKA KPB HEMa
[la npeHece 3apas3Hu areHcu.

3a6enewka: Mopa fa ce o6pHe BHUMaHne
Ha paKyBaHeTO CO CramKuTe Npu HUcKa
Temnepartypa, 6uaejkvm moxe MHory 6pry aa
3amMp3Har.

3a6enewka: VimajTe ja npeasua notpebata
3a cneanvBoCT Ha 0BOj Npoussof. OcBeH
TOa, BO OBa Mnone Moxe a nocrojat
HaLMOHamnHM 3aKoHCKkn 6apara Bo BallaTta
fApxaBa.

3ab6enewka: [la ce ynotpebysa camo BO
KOMBMHaLWja Co ApYrv Ypeamn HaMeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenelwka: Ypenot Tpeba Aa ce oTCTpaHu
BO COTMacHOCT CO JTIOKanHUTe Nponucu 3a
OoTCTpaHyBake MEeAULMHCKA YPeau.

YnatcTBO 3a ynoTtpe6a

1. Mpenapatot Tpeba fa ce nsbanaHcupa
3a BpeMe of Hajmarnky 2 yaca Bo 5-6%
CO, cpeanHa Ha Temnepatypa oa 37°C.

2. EmbpuoHuTe cTaBeTe rm Bo 5-6% CO,
nHkybaTop Ha Temnepatypa of 37°C Bo
Meaunymot og Vial 1 Bo BpemeTpaerwe
oA 10 MUHYTK, @ NOoTOoa BO MEANYMOT Of
Vial 2 Bo BpemeTpaeke o 10 MuHyTU.
[odeka ce uHKyb6upaam 8o meduymom
00 Vial 2, sHampewHuom Oen od
KpuocnamkKume ce yucmu co ucm
meduym od dpye cad.

3. TlpeHeceTe rm eMGpUOHNTE BO Cnamkm
(HajmMHory 2 em6puoHa Bo elHa cnamka)
1 3anoyHeTe Co nNporpamara 3a nagewe
Kako LUTO € OnuLIaHo Noaony:

4. Napete Ha cobHa Temnepatypa Ao -6°C
co 6p3nHa oa 2°C Bo MUHYTa.

5. Tocejte payHo Ha -6°C. He cejTe rn
cnamkuTte 6nmsy 3surotoT/eMepuoHoT 1
He UCMyLUTajTe M1 UMK He TpeceTe ru.
Koza pacmeopom e 6en, ceer-emo
3arnoyHaro.

6. JlapeTe Ha Temnepatypa of -6°C o
-40°C co 6p3vHa oa 0,3°C BO MUHYTa.



7. Napete Ha TemnepaTtypa oA -40°C go
-150°C co 6p3nHa oa 35°C Bo MUHyTa.

8. [lpeHeceTe rn cnamkuTe BO TeYEH a3oT
(LN,) n yyBajTe ru Ha Temnepatypa o
-196°C.

nl - nederlands

Voor het invriezen van blastocysten.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Verpakkingsgrootte
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Bevat

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

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Voor gebruik 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

waarschuwingen

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: Er moet worden opgelet bij het
hanteren van strootjes bij lage temperaturen
omdat ze erg snel kunnen ontdooien.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw land
op dit vlak 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. Plaats de embryo’s gedurende 10
minuten in een 5-6% CO,-incubator
bij 37°C in het medium uit Vial 1 en
vervolgens gedurende 10 minuten in het
medium uit Vial 2.

Tijdens het incuberen in het medium uit
Vial 2 wordt het binnenste gedeelte van
het cryostrootje schoongemaakt met
hetzelfde medium uit een andere schaal.

3. Breng de embryo’s over in strootjes
(maximaal 2 embryo’s per strootje) en
begin het koelprogramma zoals hieronder
beschreven:

4. Koel van kamertemperatuur tot -6°C met
een snelheid van 2°C per minuut.

5. Beént handmatig bij -6°C. Beént
het strootje niet in de buurt van de
blastocyste en laat hem niet vallen en
schud hem niet.
Als de oplossing wit is, is het beénten
begonnen.

6. Koel van -6°C tot -40°C met een snelheid
van 0,3°C per minuut.

7. Koel van -40°C tot -150°C met een
snelheid van 35°C per minuut.

8. Breng de strootjes over in vioeibare
stikstof (LN,) en bewaar ze bij -196°C.

Til frysing av blastocyster.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pakningsstorrelse

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Inneholder

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

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses for bruk.

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 felgende tilfeller:
1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Produktet er misfarget, uklart,

grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

2.
3.

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: Veer forsiktig med a handtere rerene
ved lav temperatur, da de kan tine sveert raskt.

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, for bruk.

2. Plasser embryoene ien 5-6% CO,
inkubator ved 37 °C i medium fra Vial 1 i
10 minutter, og deretter i medium fra Vial
2i 10 minutter.

Under inkubering i medium fra Vial 2,
rengjores den indre delen av kryorgret
med samme medium fra et annet kar.

3. Overfgr embryoene til rer (maksimalt
2 embryoer pr. rgr) og begynn
nedkjglingsprogrammet som beskrevet
under:

4. Kjol ned fra romtemperatur til -6 °C med
en hastighet pa 2 °C i minuttet.

5. Samanuelt ved -6 °C. Rgret ma ikke
saes ut neer blastocysten og ma ikke
ristes eller slippes.

Nar lgsningen er blitt hvit har utsaingen
startet.

6. Kjgl ned fra -6 °C til 40 °C med en
hastighet pa 0,3 °C i minuttet.

7. Kjel ned fra -40 °C til -150 °C med en
hastighet pa 35 °C i minuttet.

8. Overfer rarene til flytende nitrogen (LN,)
og lagre ved -196 °C.

pt - portugués
Para congelamento de blastocistos.

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.

Conteudo da embalagem
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Tamanho da embalagem

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contém

Solugéo 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.

Instrugdes 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 antes de utilizar.

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

O produto é fornecido em frascos
concebidos para utilizagéo 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 nédo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagao.

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 n&o elevado. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que os
produtos derivados do sangue humano néao
transmitam agentes infeciosos.

Nota: Deve-se prestar atengdo ao manuseio
das palhetas a baixas temperaturas visto que
podem descongelar muito rapidamente.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugoes de utilizagao

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

2. Colocar os embrides numa incubadora
com 5-6% de CO, a 37 °C no meio do
Vial 1 durante 10 minutos e a seguir no
meio do Vial 2 durante 10 minutos.
Enquanto estiver a incubar no meio do
Vial 2, a parte interna da palheta de crio
é limpa com o mesmo meio de outra
placa.

3. Transferir os embrides para as palhetas
(méaximo de 2 embrides por palheta) e
comegar o programa de arrefecimento
como descrito abaixo:

4. Arrefecer da temperatura ambiente para
-6 °C a 2 °C por minuto.

5. Efetuar o seeding manual a -6 °C. Nao
efetuar o seeding da palheta perto do
blastocisto - ndo deixar cair nem agitar.
Quando a solugéo estiver branca, o
seeding ja iniciou.

6. Arrefecerde -6 °C para-40°Ca0,3°C
por minuto.

7. Arrefecer de -40 °C para -150 °C a 35 °C
por minuto.

8. Transferir as palhetas para o azoto
liquido (LN,) e armazenar a -196 °C.

ro - romana
Pentru congelarea blastocistilor.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Dimensiunile ambalajului

10532010: 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
stabilitatea

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 nainte de utilizare.
Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incalzire.

Produsul este livrat in flacoane de unica
folosinta.

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

wh

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 sdange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Trebuie acordata mare atentie la
manipularea paietelor la temperaturi scazute,
deoarece se pot dezgheta foarte repede.

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. Puneti embrionii intr-un incubator cu
5-6% CO, la 37 °C in mediul din Vial 1
timp de 10 minute si apoi in mediu din
Vial 2 timp de alte 10 minute.
in timpul incubarii in mediul din Vial 2,
partea interioara a paietelor trebuie
spélata cu acelasi tip de mediu (tinut pe
altéa placa).

3. Transferati embrionii pe paiete (maxim
2 pe o paietd) si incepeti racirea dupa
protocolul de mai jos:

4. Raciti de la temperatura camerei pana la
-6 °C cu o viteza de 2 °C/ minut.

5. Insamantati manual la -6 °C. Nu apropiati
paieta de blastocist, nu o scépati si nu o
agitati.

Cand solutia devine alba introducerea a
fost initiata.

6. Racitidela-6 °Cla-40 °C cu o viteza de
0,3 °C/ minut.

7. Récitidela-40 °C panala-150°Ccuo
viteza de 35 °C/ minut.

8. Transferati paietele in azot lichid (LN,) si
pastrati-le la -196°C.

[nsa 3amopaxuBaHusa 6Gnactoumcr.

[aHHbIM NpoAYKT Cnonb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKoN, Tak n

My>Xckon aTnonorun. MpoaykT
npeaHasHaveH 4ns UCnonb3oBaHus
UCKNIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneyunanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

YnakoBka
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Pasmep ynakoBku

10532010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2
(10 mn)

Cocrae

PacTBop anbbymnHa yenoseka (CAY)
PeKoMBUHaHTHbIV MHCYNWH Yenoseka
leHTamuuymHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananua cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILLUHBIX AMBPUOHaX
(MEA)

MpumeyaHue: Pe3ynbTathl aHanusa
Kaxaon naptun npueeaeHsl B CeptudukaTe
aHanuaa, npeAcTaBrneHHOM Ha
Wwww.origio.com.

CTabunbHOCTbL M NpaBua XxpaHeHus
MpoAyKTbl MPOLUNN acenTU4Yeckyo
06paboTKy ¥ NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM
Buae.

XpaHuTb B OPUrMHanNbHO ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3AENCTBUSA CBETA.

Mepepn npuMeHeHneM He 3aMopaxuBaTb.
Mocne HarpeBaHWst HEUCMNONb30BAHHYIO
cpeay Heo6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT nocTaBnsieTcst Bo hrakoHax,
npeaHa3Ha4yeHHbIX A8 04HOPa30BOro
1cnonb3oBaHus.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUM C
yKasaHVWsiMU Npou3BoANTENs NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThI
ncTeyYeHusi cpoka rofHoCTH, yKa3aHHOMN Ha
3TUKeTke dhrakoHa.

MpenocTepexeHns u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayinTe NnpoayKT B creayowwmx

cnyyasix:

1. Ecnu ynakoBka nospexgeHa nnu
HapylleHa ee LlefIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM NN UMEET NPU3HAKK
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUW.

OcTopoxHo: MpoayKT NnpegHasHaveH Ans
0QHOPA30BOro UCMOSb30BAHUSA U HE AOSIKEH
MCMONb30BaTLCS MOBTOPHO U3-3a pUcka
KOHTaMUHaLuu.

OCTOpPOXHO: BCce NpoayKTbI-NPOu3BoAHbIE
KPOBW SABASIIOTCS NOTEHUManbHO
MHMEKUNOHHBIMK. Cbipbe, UCMNONb30BaHHOE
AN NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLMUIA KOHTPOSb,
KOTOpbII Mokasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HBsAg n otcytctBre
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupyceol
renatuta B n C. Kpome TOrO0, Chbipbe

6bIno ccnegoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBNEHO OTCYyTCTBUE 3TOrO BUpYca.
HW 0AWH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCyTCTBME Nepeaayn
B0O36yauTEenen nHekuuii c npenapatamm
Ha 6ase KpoBM Yenoseka.

Mpumeuanue: Mocre 3amopaxusaHns Bce
orepauuu ¢ naneTamu crieayeT NpoBOANTb
NPy HA3KOM TeMnepaType, Tak Kak naneTsi
0Y4eHb BbICTPO Pa3MopaxnBaloTCS.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONSA Haf TakumMmn
npoayktamu. B aToi cpepe moryT
CyLLecTBOBaTb TaKXXe HaLuoHarnbHble
HopMaTuBHblE TpeGOBaHWs BalLen CTpaHbl.

MpumeuaHue: Yctpoiictea n
npucnocobnexus, npumeHsiemble B
coYeTaHumn ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[0SKHbI ObITh NpeHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCMonb3oBaHus.

MpumeyaHue: YTunusaums ycTponctea
OCYLLEeCTBIISIETCS B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIM 3aKOHOaTeNIbCTBOM 06
yTUnm3aunmm MeanLNHCKUX YyCTPOMCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEeHUIo

1. YpaBHOBecbTe cpefly B TeYeHune
MWUHUMYM 2 YacoB B aTMocdepe ¢
5-6% CO, npn 37 °C.

2. TMomecTuTe aMBpUOHbI B MHKY6aTop C
aTmocepoli, coaepxauien 5 — 6% CO,
npwu 37 °C B cpene n3 Vial 1 Ha 10 MUHYT,
a 3artem B cpefie 3 Vial 2 Ha 10 MUHYT.
Bo spems uHkybayuu 8 cpede u3 Vial
2 npomolme 8HymMpeHH Yyacmb
Kpuonatemsl mou xe cpedod, 83ssmou
u3 dpyeoli emkocmu.

3. [lepeHecnTe amMOpMOHbI B KpuonaneTbl
(Makcumym 2 aMGpuoHa Ha CONOMUHY)
N NPUCTYNUTE K NPOLIECCY OXNaxaeHus,
Kak onmMcaHo HUxe:

4. Oxnapute oT KOMHATHOWN TemnepaTypbl
00 -6 °C co ckopocTbto 2 °C B MUHYTY.

5. OcyliecTBUTE CUANHT BPYUHYto npu -6 °C.
MecTo cuamnHra He AOMHKHO HaXoANTbCA
cnvwkom 6nmsko k 6nacrtoymcre. He
POHANTE N He TpAcUTe naneTy.
lMo6eneHue pacmeopa o3Ha4yaem
Hayano cuduHea.

6. Oxnagute oT -6 °C o -40 °C co
ckopocTbto 0,3 °C B MUHYTY.

7. Oxnapgute ot -40 °C go -150 °C co
ckopocTbto 35 °C B MUHYTY.

8. [lepeHecuTe kpuonameTbl B XXUOKUN
a3ot (LN,) 1 xpaHuTe npu Temnepatype
-196 °C.

sk - slovencina

Na zmrazenie blastocyst.

Tento produkt je uréeny na lie€bu 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 lie€be ART (technolégiou
asistovanej reprodukcie)

Balenie
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Velkost balenia
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/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.

Pred pouzitim nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (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 kontaminacie.

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

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. 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 nemoézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Pozornost musite venovat
manipulacii s ty¢inkami pri nizkej teplote,
kedZe sa tieto m6zu rozmrazit velmi rychlo.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur¢ené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

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

2. Embrya umiestnite do 5-6% CO,
inkubatora pri teplote 37°C do média z
Vial 1 na 10 minut, a potom do média z
Vial 2 na 10 minut.

Pocas inkubécie v médiu z Vial 2, sa
vnutorna Cast kryotyc&inky vycisti tym
istym médiom z inej misky.

3. Preneste embrya do tyciniek (maximalne
2 embrya na ty¢inku) a spustite program
chladenia podla opisu uvedeného nizsie:

4. Ochladte z izbovej teploty na -6°C pri
rychlosti 2°C za minutu.

5. Osievajte manualne pri -6°C. Nesejte
ty€inku blizko blastocysty a nepustajte ju
ani flou netraste.

Ked je roztok biely, osievanie sa zacalo.

6. Ochladte z teploty -6°C na -40°C pri
rychlosti 0,3°C za minutu.

7. Ochladte z teploty -40°C na -150°C pri
rychlosti 35°C za minutu.

8. Preneste ty¢inky do kvapalného dusika
(LN,) a skladuijte pri -196°C.

sl - slovensko

Za zamrzovanje blastocist.

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
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Velikost pakiranja
10532010: 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)

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zas¢iteno pred svetlobo.

Pred uporabo ne zamrzuijte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ¢e:

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

2. Je pretekel 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
povzrociteljev okuzb.

Opomba: Paziti moramo, da s cevkami
delamo pri nizki temperaturi, saj se lahko
zelo hitro odtajajo.

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¢no uporabo.

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

Navodila za uporabo

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

2. Zarodke dajte v inkubator s 5-6%
koncentracijo CO, pri temperaturi 37 °C
v medij iz Vial 1 za 10 minut in potem v
medij iz Vial 2 za 10 minut.
Med inkubacijo v mediju iz Vial 2 se
notranji del hladilne cevke ocisti z istim
medijem iz druge posode.

3. Prenesite zarodke v cevke (najvec 2
zarodka na posamezno cevko) in zacnite
s programom ohlajanja, kot je opisano
spodaj:

4. Ohladite iz sobne temperature na-6 °C s
hitrostjo 2 °C na minuto.

5. Vsadite ro¢no pri -6 °C. Ne vsajajte
cevk v blizino blastocist, prav tako jih ne
spuscajte ali pretresaijte.
Ko raztopina postane bela, se je zacelo
vsajanje.

6. Ohladite z -6 °C na -40 °C s hitrostjo
0,3 °C na minuto.

7. Ohladite z -40 °C na -150 °C s hitrostjo
35 °C na minuto.

8. Prenesite cevke v teko¢i dusik (LN,) in
shranite pri-196 °C.

sv - svenska

For frysning av blastocyster.

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

Foérpackning
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Forpackningsstorlek

10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x flaska 2
(10 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

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

Testad musembryoanalys (MEA)

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas fore anvandning.

Kassera dverblivet (oanvant)

medium efter uppvarmning. I
Produkten levereras i flaskor

avsedda for engangsbruk.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhdjd. Inga
kénda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

Obs: Smala kryorér maste hanteras ytterst
omsorgsfullt och alltid vid lag temperatur
eftersom de kan tina mycket snabbt.

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 &r avsedda for detta speciella &ndamal.

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

Bruksanvisning

1. Lat produkten inta jamvikt under minst 2
timmar i 5-6 % CO,-miljé vid 37 °C.

2. Placera embryonaien 5-6 %
CO,-inkubator vid 37 °C i mediet fran Vial
110 minuter och dérefter i mediet fran
flaska 2 i 10 minuter.

Under inkubationen i mediet fran Vial 2
ska den inre delen av det smala kryoréret
rengdras med samma medium fran en
annan skal.

3. FOor 6éver embryona till smala kryoror
(hogst 2 embryon per kryorér) och inled
kylningsprogrammet enligt nedanstaende
beskrivning:

4. Kyl fran rumstemperatur till - 6 °C i en takt
om 2 °C per minut.

5. Inokulera manuellt vid - 6 °C.

Inokulera inte det smala kryoréret nara
blastocysten och tappa eller skaka inte
kryoréret.

Nér I6sningen &r vit har inokulationen
inletts.

6. Kyl fran-6 °Ctill- 40 °C i en takt om
0,3 °C per minut.

7. Kyl fran-40 °Ctill - 150 °C i en takt om
35 °C per minut.

8. For dver de smala kryordren till flytande
kvéve (LN,) och férvara sdem i — 196 °C.

tr - tiirkgce
Blastosist dondurulmasi igin.

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

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™(Vial 2)

Paket boyutu
10532010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

icindekiler
Insan albumini sollisyonu (HAS)

Rekombinant insan insdlini
Gentamisin slfat 10 ug/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 belirtiimistir.

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

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

Kullanmadan énce dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi i1sitarak
bertaraf ediniz.

Urtinler tek kullanimlik olarak kiigiik
siselerde tedarik edilmistir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agiimig ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtiniin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmig ya da mikrobik
kontaminasyon gbze garpiyor ise.

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

Dikkat: Tum kan Urlinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu
Grinln dretimi 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 distlik oldugu saptanmistir.
Higbir test metodu, insan kanindan

elde edilmis Urlnlerin bulagici etkenleri
gecirmeyecegi garantisini veremez.

Not: Cubuklarin diisiik sicaklikta
kullanimina dikkat edilmelidir ¢linkii gok
cabuk ¢ozlnebilirler.

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

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

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

Kullanim talimatlari

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

2. Embriyolari bir %5-6 CO,
inklbatériinde 37 °C'de Vial 1'den
vasata 10 dakika ve sonra Vial 2'den
vasata 10 dakika yerlestirin.

Vial 2'den vasatta inkiibe ederken,
kriyo gubugunun i¢ kismi baska bir
tabaktan ayni vasatla temizlenir.

3. Embriyolari gubuklara (cubuk basina
maksimum 2 embriyo) aktarin
ve sogutma programini asagida
tanimlandigi sekilde baglatin:

4. Oda sicakligindan -6 °C sicakliga
dakikada 2 °C hizinda sogutun.

5. -6°C'de manlel seeding yapin.
Cubugu blastosiste yakin seeding
yapmayin, dékmeyin ve sallamayin.
Soliisyon beyaz oldugunda, seeding
baslatiimistir.

6. -6°C'den 40 °C sicakhga dakikada 0,3
°C hizinda sogutun.

7. -40°C'den -150 °C sicakliga dakikada
35 °C hizinda sogutun.

8. Cubuklari sivi nitrojene (LN,) aktarin
ve -196 °C'de saklayin.

uk - ykpaiHCbka
[na 3amopoxyBaHHsi BnacTouucT.

[laHunii NnpoAyKT BUKOPUCTOBYETHCS Y
MeToAuLI ONOMiXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHA
6e3nnigas sk kKiHoYoi, Tak i Yonosivoi
eTionorii. MpoayKT npusHayeHo Ans
BMKOPUCTaHHSA BUKIIOYHO crevianictamu
y cchepi OPT.

YnakoBka
1055 BlastFreeze™ (Vial 1)
1056 BlastFreeze™ (Vial 2)

Po3mip ynakoBku 7.
10532010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 8.
(10 mn)
Cknapg

Po3ynH anbbymiHy noguHm (CAJT)
PeKoMBiHaHTHWIA iHCYNiH NIOANHN
leHTamiumHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

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

BwmicT eHgoToKcuHIB < 0,1 oanHMLbB
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

AHanis Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwen (MEA)
MpumiTtka: PesynstaTit aHanisy KoxHoi
napTii HaBeaeHo B CepTudikaTi aHanisy,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHsa Ta cTaGinbHiCTL
MpoaykTn npoinm acentTnuyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNBLHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHiii ynakosLi npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuiaTu Big BNNuBy
csiTna.

He 3amopoxyBaTu nepej BUKOPUCTaHHAM.
Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
MpoaykT noctavaeTbes y hnakoHax,
npu3HaYeHnx 4na ogHOPas3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BMPOGHVKa NPOAYKT 3anuLIaeTbcs cTabinbH1M
[0 AaTu 3aKiH4eHHA CTPOKY NPUAAaTHOCTI,
3a3Ha4YeHoro Ha eTuKeTLi hnakoHa.

3acTepexeHHs W nonepeaXeHHs

He BUKOpWCTOBYTE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkoaxeHo a6o nopytueHo ii
LinicHicTb.

2. 3akiH4vBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuue cTano 6e36apBHuM,
kanamyTHUM abo mae 03HaKku MikpoBHOI
KOHTamiHaLii.

OGepexHo: Llen npoayKT npusHaveHo ans
O[HOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA, i 1Oro He cnig
BMKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO Yepes3 pusmnk
3apaKeHHs.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO iHDEKUiINHUMN.
CupoBWHa, siKy BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AAHOro NPOAYKTY, Npoiiuna
BiANOBIAHWNI KOHTPONb, L0 NOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogeH i3 BigoMmux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHwKiB iHekuiin y npenaparax,
BUrOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHU.

MpumiTtka: lNicna 3aMopoXxyBaHHA BCi
onepauii 3 ConoM1MHKamMm cnig NpoBoANTM
nNpu HU3bKIN TemnepaTtypi Yepes Te, WO
CONIOMUHKM [lyXe LBUAKO PO3MOPOXYIOThCS.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS 4aHOro
npenapary. Kpim T0ro, y uin cdhepi MoxXyTb
AiaTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunuHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCS PAa30OM 3 LIMM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 32 NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
3[iNCHI0ETBLCSA BiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO YyTUNi3aLito MeaUYHNX
npunagie.

IHCTPYKUIi 3 BUKOpUCTaHHA

1. YpiBHOBaXunTu cepefosuLLe NPOTArOM
MiHiMyM 2 roauH B atmocdepi 3 5-6%
CO, npun 37 °C.

2. TlomicTuTn eMBpioHN B MeanYHWIA
iHky6aTop 3 aTmMocdepoto 5-6% CO,
npu 37 °C B cepeposuule 3 Vial 1 Ha 10
XBUMWH, a NoTim B cepefosuule 3 Vial 2
Ha 10 xBUNUH.

[1i0 yac iHkybauii 8 cepedosuwi

3 Vial 2, npomumu eHympiwHo
4acmuHy KpioCOTOMUHKU MUM camum
cepedosuuiem, 83simum 3 iHWoi
emKocmi.

3. MepecaanTut eM6pPiOHN B KPIOCONOMUHKN
(MakcMmyMm 2 eMBPioHN Ha CONMOMMUHKY)
i noYaTV NpoLEec OXONOAXEHHS, AK
3a3HaYeHo HUXYe:

4. OxonoauTu BiA KiMHaTHOT TemnepaTypu
n0 -6 °C 3i wewnakicTio 2 °C 3a XBUNUHY.

5. 3aciBaTtu Bpy4Hy npu Temnepatypi -6 °C.
CornomuHka He NoBUHHA 3HaxoANTUCS
3aHaaTo 6nm3bko Ao 6nactoumcTun. He
cnig kugatu Ta TPYCUTU CONMOMMUHKY.
Mo6iniHHs PO34UHy 03Ha4ae NoYyamok
Kynbmueauii.

6. OxonoguTu BiA -6 °C go -40 °C 3i
wengkictio 0,3 °C 3a XBUNUHY.

OxonoawnTn BiA -40 °C o -150 °C 3i
wewuakicTio 35 °C 3a XBUNKHY.
[MepeHecTn KPIOCONOMMHKM B PiAKNUIA
asot (LN,) Ta 36epirati 3a Temnepatypu
-196 °C.
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