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Instructions for the Use of Yo global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit
(Catalogue Numbers: GFT5-055)

[EN] G$

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
2. Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure before using
g\obalﬁ Bl\(astocyst Fast Freeze® Thawing Kit for the thawing and recovery of human blastocysts that have been cryopreserved using global® Blastocyst Fast
reeze® Kit.
Warning: The long term safety of blastocyst cryopreservation on children born from this procedure is unknown.
!Varr}rng This kit is not intended to be used for the rehydration of human oocytes, or for human embryos that have not yet reached the blastocyst stage of
levelopment.
Not to be used for injection.
Do not resterilize.
Do not use the product if:
« the product packaging appears damaged or if the seal is broken
« the expiry date has been exceeded
« the product becomes discolored, cloudy, or shows evidence of particulate matter
8. Thgsopgcfluct coRtains human serum albumin, a derivative of human blood. The human serum albumin used in the preparation of this product has been heated
at 60°C for ten hours.
Caution: Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal products prepared from human blood or plasma include selection
of donors, screening of individual donations and plasma pools for specific markers of infection and the inclusion of effective manufacturing steps for the
inactivation/removal of viruses. Despite this, when medicinal products prepared from human blood or plasma are administered, the possibility of transmitting
infective agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other pathogens. There are no reports of virus transmissions
with albumin manufactured to European Pharmacopoeia specifications by established processes. It is strongly recommended that every time that global®
Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit is administered to a patient, the name and batch number of the product are recorded in order to maintain a link between
the patient and the batch of the product.
9. global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit contains the antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken to ensure that the patient is
not sensitized to this antibiotic.
10. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.
11. The global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit is intended for single use only (the rehydration of the blastocysts from one patient on one day). For use with
human blastocysts that have been cryopreserved using the global® Blastocyst Fast Freeze® Kit. Discard any unused product after opening.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

Rehydration of blastocysts that have been cryopreserved using the global® Blastocyst Fast Freeze® Kit.

Storage and Shelf Life

Store at 2-8°C and protected from light. One (1) year from the date of manufacture.

Disposal Consideration

Treat or dispose of waste material in accordance with all local state/provincial, and national requirements. Dispose with laboratory waste.
Composition — base components

Sodium Chloride, Potassium Chloride, Calcium Chloride, Potassium Phosphate, Magnesium Sulfate, Sodium Bicarbonate, Glucose, Lactate Na Salt, Sodium
Pyruvate, Gl?rcme L-Alanine, L- Argmlne HCI, LAsparaglne L-Aspartic Acid, L-Cystine, L-Glutamic Acid, Glycyl-Glutamine, | -Histidine, L-Isoleucine, L-Leucine,
L-Lysine HCI, L-Methionine, L Phenylalanine, L-Proline, L-Serine, LThreonrne L-Tryptophan, LTyrosrne L-Valine, EDTA, Phenol Red HEPES, Human Serum
Albumln (10 mg/ml), Gentamicin Sulfate* (10 pg/ml)

*from therapeutic-grade source material

global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Solutions 1, 2, 3, 4 and 5 contain decreasing concentrations of sucrose together with the base components.

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Noo sow

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH - Thawing Solution 1, 2, 3, 4, 5 7.4-15

Osmolality — Thawing Solution 1 1100-1325 mOsM

Osmolality — Thawing Solution 2 650-755 mOsM

Osmolality — Thawing Solution 3 400-525 mOsM

Osmolality — Thawing Solution 4 365-405 mOsM

Osmolality — Thawing Solution 5 270-300 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) — Thawing Solution 1, 2, 3, 4, 5 < 1.0 EU/mI

Sterility Test (bacterial and fungal screen, SAL 10-%) PASS
Biological Assays

Mouse Embryo Assay (% re-expanded blastocysts at 24 h of culture) >80%
UNIVERSAL GPS® DISHES
Endotoxin (LAL) < 20 EU/device
1-cell Mouse Embryo Assay (% blastocysts at 96 h of culture) >80%
INSTRUCTIONS FOR USE

1. Twenty-four hours prior to thawmg of the blastocysts, prepare 2 labeled culture dishes per patient (1 rinsing dish and 1 culture dish). The dishes should contain
mié:g) rop\elz)ts of apg;mgmately 20-50 ul of the appropriate blastocyst culture medium overlaid with mineral oil. The dishes should be equilibrated overnight in
a CO, incubator at 37°

2. The thawing procedure is to be performed at room temperature (20-25°C). Bring the mineral oil and the vials of global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing
Solutions 1,2, 3,4 and 5 (T1, T2, T3, T4 and T5) to room temperature before use. Mix gently all the vials.

3. Fill the liquid nitrogen reservoir with liquid nitrogen. Transfer the goblets or cryotubes with the blastucysts to be thawed from the liquid nitrogen storage
container to the liquid nitrogen reservoir and ﬁlace it close to the microscope and the 30°C water-bat

4. For each blastocyst to be thawed, label 5 of the smaller outer wells of one (1) Universal GPS® dish asT1 T2, T3, T4 and T5. Label the lid of the dish as T1R.
Label the two larger inner wells of the dish as T1X; these will be used to provide extra T1 to recover the blastoTyst from the freezing straw, if necessary.

5. Pipette 400 pl of T1 into the dish lid (T1 Rg and 150 il of T1 into each of the two larger inner wells of the dish

6. Pipette 100 pl drops of each of T1, T2, T3, T4 and T5 into the appropriate wells of the dish and overlay them wrth mmeral oil.

7. Remove the straw containing the blastocyst from liquid nitrogen and allow it to thaw in air, for 5 seconds and then in a 30°C water-bath for 10 seconds (cotton
plug up). Wipe the condensation off the straw.

8. Place the dish lid under the microscope stage and, using scissors, cut the straw above the heat seal. Then cut the opposite end just below the ID label and
through the center of the cotton pl Iu?

9. Focus the microscope on the end of the straw and use a stylette to expel the contents of the straw into the 400 ul drop of T1 in the lid (T1R).

10. Locate the blastocyst in the T1R drop and set a timer for 3 minutes.
Note: if the blastocyst cannot be located in the T1R drop, rinse the straw with T1 from T1X wells of the dish and repeat until the blastocyst is found.

1. bGently a%ilﬁte dthe ish lid on the surface of the laminar flow hood for 30 seconds, in order to dilute the cryoprotectants and allow the blastocyst to settle at the

ottom of the drop.

12. Transfer the blastocyst to T1 and hold the blastocyst in the T1 well until the 3 minutes are finished.

13. Load transfer pipette with solution T2 and transfer blastocyst with a minimum volume of T1 to T2 well. Hold blastocyst in T2 for 5 minutes.

14. Load transfer pipette with solution T3 and transfer blastocyst with a minimum volume of T2 to T3 well. Hold blastocyst in T3 for 5 minutes.

15. Load transfer pipette with solution T4 and transfer blastocyst with a minimum volume of T3 to T4 well. Hold blastocyst in T4 for 5 minutes.

16. Load transfer pipette with solution T5 and transfer blastocyst with a minimum volume of T4 to T5 well. Move the rehydration dish to a warm surface (at 37°C)
and hold the blastocyst in T5 for 5 minutes.

17. Rinse the blastocyst in culture media several times before placing them in the pre-equilibrated culture dish. Return the dish to a CO, incubator at 37°C.

References

« Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification S}Y_’stem Anovel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14

« Stachecki JJ Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human
blastocysts. Reprod Biomed Online 17, 360-7
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(€3 Mode d’emploi de \o— global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit
2797 (Références catalogue: GFT5-055)
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE
1. Attention: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien agréé).
2. Attention: L'utiisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir recu une formation sur la procédure adéquate
avant d'utiliser global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit pour la décongélation et la récupération des blastocystes humains ayant été cryoconservés a l'aide
du global® Blastocyst Fast Freeze® Kit.

3. Mise en garde : La sécurité & long terme de la cryoconservation des blastocystes sur les enfants nés a l'issue de cette procédure est inconnue.

4. Mise en garde : Ce kit n’est pas destiné a étre utilisé pour la réhydratation des ovocytes humains ni pour les embryons humains n'ayant pas encore atteint
le stade de développement du blastocyste.

5. Ne convient pas pour une injection.

6. Ne pas restériliser.

IFU-GFT5 V21 global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit - May 20, 2022

7. Ne pas utiliser ce produit si :
+ I'emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé
+ ladate de péremption est dépassée
« le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules etrangeres
8. Ce produit contient de Talbumine sérique humaine, un dérivé du sang humain. L'albumine sérique humaine utilisée dans la préparation de ce produit a été
chauffée & 60°C pendant dix heures.
Attention: Les mesures standard visant & prévenir les infections résultant de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou plasma humain
comprennent la sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de plasma et l'inclusion
d'étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/élimination des virus. En dépit de ces mesures, le rlsque de transmission d'agents infectieux ne peut étre
totalement exclu lors d'administrations de médicaments preparés a partir de sang ou plasma humain. Ceci s'applique aussi a des virus inconnus ou émergents
ou a d'autres agents pathogénes. Aucun cas de transmission virale n'a été rapporté avec |'albumine fabriquee selon les procédures établies dans le respect
des spécifications de la Pharmacopée Europeenne. A chaque administration de global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit chez un patient, il est fortement
recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produit afin de pouvoir a tout moment faire le lien entre le patient et le lot du produit.
9. g\obal® Blastocyst Fast Freeze® Thawrng Kit contient du sulfate de gentamicine, un antibiotique. Il convient de prendre les mesures de précaution nécessaires
pour s'assurer que la patiente n'est pas sensibilisée a cet antibiotique.
10. Utiliser des techniques aseptiques g)our éviter tout probléme de contamination.
1. Le global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit est destiné & un usage unique (la réhydratation de blastocystes d'une patiente un jour donné). Pour une
utilisation avec des blastocystes humains ayant été cryoconservés a I'aide du global® Blastocyst Fast Freeze® Kit. Jeter le produit non utilisé aprés ouverture.

INFORMATIONS GENERALES

Indications d’utilisation

Reéhydratation des blastocystes humains ayant été cryoconservés a I'aide du global® Blastocyst Fast Freeze® Kit.

Conditions et durée de conservation

A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére. Un (1) an & partir de la date de fabrication.

Considération en matiére d’élimil

Traiter ou éliminer les déchets conformément & I'ensemble des réglementations locales et nationales en vigueur. Eliminer avec les déchets de laboratoire.
Composition - composants de base

Chlorure de sodium, Chlorure deé:otassmm Chlorure de calcium, Phosphate de potassium, Sulfate de magnésium, Bicarbonate de sodium, Glucose, Lactate de
Eotassmm Pyruvate de sodium, Glycine, L-alanine, L-arginine HCI, L- -asparagine, Acide L-aspartique, L-cystine, Acide L-glutamique, Glycg %_Iutamme L-histidine,

-isoleucine, L-leucine, L-lysine HCI, L-méthionine, L- pheny\alanlne L-proline, L-sérine, L-thréonine, L-tryptophane, L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol,
HEPES, Albumine sérique humaine* (10 mg/ml), Sulfate de gentamicine® (10 ug/ml)

*en provenance de matériel de qualité thérapeutique
global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Solutions 1, 2, 3, 4 et 5 contiennent des concentrations décroissantes de saccharose ainsi que des composants de base.
SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Test (effectué pour chaque lot) Spécification
Tests physicochimiques
pH - Solution de décongélation 1,2, 3,4, 5 71-15
Osmolalité — Solution de décongélation 1 1100-1325 mOsM
Osmolalité — Solution de décongélation 2 650-755 mOsM
Osmolalité — Solution de décongélation 3 400-525 mOsM
Osmolalite- Solution de dé é 4 365-405 mOsM
Osmolalité — Solution de décongélation 5 270-300 mOsM
Tests bi
Endotoxine (LAL) - Solution de décongélation 1, 2, 3,4, 5 <1,0EU/mI
Test de stérilité bactérien et fongique, SAL 10%) REUSSI
Tests biologiques
Test sur embryon de souris (% de blastocystes redéveloppés aprés 24 h en culture) >80%
BOITES UNIVERSAL GPS®
Endotoxine (LAL) <20 EU/dispositif
Test sur embryon de souris 1 cellule (% de blastocystes aprés 96 h en culture) >80%
MODE D’EMPLOI

1. Vingt-quatre heures avant la décongélation des blastocystes, preparer 2 boites de culture étiquetées par patiente (1 boite de rinage et 1 boite de culture). Les
boites doivent contenir des microgouttes d'environ 20-50 ul d'un milieu de culture de blastocyste appropri¢ recouvertes d’huile minérale. Les boites doivent
étre équilibrées pendant la nuit dans un incubateur CO, & 37 °C.

2. La procédure de décongélation doit étre effectuée a Iemperamre ambiante (20-25 °C). Porter 'huile minérale et les ampoules de global® Blastocyst Fast
Freeze® Thawing Solutions 1,2, 3, 4 et 5 (D1, D2, D3, D4 et D5) & température ambiante avant utilisation. Mélanger doucement toutes les ampoules.

3. Remplir le réservoir d'azote Ilqulde 4 l'aide d'azote liquide. Transférer les coupes ou tubes de cryoge contenant les blastocystes & décongeler du
conteneur de conservation dans I'azote liquide vers le réservoir d'azote liquide et les placer & proximité du microscope et du bain d'eau a 30 °C.

4. Pour chaque blastocyste a deconge\er étiqueter 5 des plus petits puits périphériques d'une (1) boite Universal GPS® a I'aide de D1, D2, D3, D4 et D5.
Etiqueter le couvercle de la boite & I'aide de D1R. Etiqueter les deux plus grands puits centraux de la boite & 'aide de D1X ; ils serviront  fournir une D1
supplémentaires pour récupérer le blastocyste de la paillette de condqelatlon le cas échéant.

5. Pipeter 400 ul de D1 dans le couvercle de la boite (D1R) et 150 ul de D1 dans chacun des deux plus grands puits centraux de la boite (D1X).

6. Pipeter des gouttes de 100 pl de chacune des D1, , D4 et D5 dans les puits appropriés de la boite et les recouvrir d'huile minérale.

7. Sortir la paillette contenant le blastocyste de I'azote quurde et la laisser décongeler a I'air pendant 5 secondes, puis la déposer dans un bain d'eau & 30 °C
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pendant 10 secondes (bouchon en coton vers le haut). Essuyer la condensation sur la paillette.
Placer le couvercle de la boite sous la platine du microscope et, & l'aide de ciseaux, couper la paillette au-dessus de la thermofixation. Couper ensuite
I'extrémité opposée juste en-dessous de I'étiquette d'identification et au milieu du bouchon en coton.
Mettre alu ;()lgiﬂ%e microscope sur 'extrémité de la paillette et utiliser un stylet pour faire sortir le contenu de la paillette dans la goutte de 400 ul de D1 dans le
couvercle .

10. Localiser le blastocyste dans la goutte D1R et régler un minuteur sur 3 minutes.
|Relglnarque : sile blastocyste ne peut étre localisé dans la goutte D1R, rincer la paillette a I'aide de D1 issue des puits D1X de la boite et répéter jusqu'a trouver
e blastocyste.

11. Agiter doucement le couvercle de la boite sur la surface de la hotte & flux laminaire pendant 30 secondes afin de diluer les cryoprotecteurs et de permettre au
blastocyste de tomber au fond de la goutte.

12. Transférer le blastocyste dans D1 et conserver le blastocyste dans le puits D1 jusqu'a la fin des 3 minutes.

13. Charggr la pipette de transfert contenant la solution D2 et transférer le blastocyste avec un volume minimal de D1 dans le puits D2. Conserver le blastocyste
dans D2 pendant 5 minutes.

14. Charger la pipette de transfert contenant la solution D3 et transférer le blastocyste avec un volume minimal de D2 dans le puits D3. Conserver le blastocyste
dans D3 pendant 5 minutes.

15. Charger la pipette de transfert contenant la solution D4 et transférer le blastocyste avec un volume minimal de D3 dans le puits D4. Conserver le blastocyste
dans D4 pendant 5 minutes.

16. Charger la pipette de transfert contenant la solution D5 et transférer le blastocyste avec un volume minimal de D4 dans le puits D5. Déplacer la boite de
réhydratation sur une surface chaude (a 37 °C) et conserver le blastocyste dans D5 pendant 5 minutes.

17. Rincer plusieurs fois le blastocyste dans le milieu de culture avant de le placer dans la boite de culture pré-équilibrée. Remettre la boite dans un incubateur
C0,a37°C.

Références

« Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14

« Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human

blastocysts. Reprod Biomed Online 17, 360-7
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10. Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.

11. Das global® Blastocyst Fast Freeze® Thawrn? Kit ist nur zum Einmalgebrauch (der Rehgdrrerung von Blastozysten von einer Patientin an einem Tag)
bestimmt. Zur Anwendung bei menschlichen Blastozysten, die mithilfe des global® Blastocyst Fast Freeze® Kit kryokonserviert wurden. Reste des unbenutzten
Produktes sind nach dem Offnen zu entsorgen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Rehydrierung von Blastozysten, die mithilfe des global® Blastocyst Fast Freeze® Kit kryokonserviert wurden.
Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C und vor Licht geschitzt lager. Ein (1) Jahr ab dem Datum der Herstellung.

Hinweise zur Entsorgung

A jalien in U ing mit allen lokalen und nationalen Anforderungen behandeln oder entsorgen. Zusammen mit Laborabfall entsorgen.

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magnesiumsulfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat, Glycin, L-Alanin,
L-Arginin-Hydrochlorid, L-Asparagin, L-Asparaginsdure, L-Cystin, Glutamlnsaure GI{/yl -Glutamin, L-Histidin, L-Isoleucin, L-Leucin, L-Lysin-Hydrochlorid,
L-Methionin, L-Phenylalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Threonin, L-Tryptophan, LTyrosrn L-Valin, EDTA, Phenolrot, HEPES, Humanserumalbumin® 2/10 mg/ml),
Gentamicinsulfat* (10 pg/ml)

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Quaitst

Die global® Blastocyst Fast Freeze® Auftaulosungen 1, 2, 3, 4 und 5 enthalten jeweils abnehmende Konzentrationen an Saccharose zusammen mit den
Basiskomponenten.

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests

pH - Auftauldsung 1,2, 3,4, 5 7175

Osmolalitat - Auftauldsung 1 1100-1325 mOsM

Osmolalitt - Auftauldsung 2 650-755 mOsM

Osmolalitat - Auftauldsung 3 400-525 mOsM

Osmolalitat - Auftaulésung 4 365-405 mOsM

Osmolalitat - Auftaulsung 5 270-300 mOsM
Biologische Tests

Endotoxin (LAL) - Auftaulosung 1, 2, 3, 4, 5 <1,0 EU/ml

(Test auf Bakterien und Pilze, SAL 10%) PASS
Biologische Assays

Maus-Embryo-Assay (% re-expandierte Blastozysten nach 24 h Kultur) >80%
UNIVERSAL GPS®-SCHALEN
Endotoxin (LAL) < 20 EU/Produkt
Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% Blastozysten nach 96 h Kultur) >80%
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vierundzwanzig Stunden vor dem Auftauen der Blastozysten 2 beschriftete Kulturschalen pro Patientin (eine Spiilschale und eine Kulturschale) vorbereiten.
Die Schalen sollten Mikrotropfen von etwa 20-50 ul des entsprechenden Blastozysten-Kulturmediums, tiberschichtet mit Minerall, enthalten. Die Schalen
sollten {iber Nacht in einem CO,-Inkubator bei 37 °C &quilibriert werden.

2. Der Auftauprozess ist bei Raumtemperatur (20-25 °C) durchzufiihren. Das Mineral6l und die Fldschchen mit den global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing-
Lésungen 1,2, 3,4 und 5 (T1, T2, T3, T4 und T5) vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen. Alle Fldschchen vorsichtig mischen.

3. Das FIu55|gst|ckstoff Reservmr mrt Flussrgstlckstoﬁ fiillen. Die Becher oder Kglorohrchen mit den aufzutauenden Blastozysten aus dem Lagerbehalter mit

kstoff in das F| kstoff-Reservoir iberfiihren und in der Nahe des Mikroskops und des 30 °-Wasserbades platzieren.

4. Fur jede aufzutauende Blastozyste 5 der kleineren &ulteren Wells von einer (1) Universal GPS®-Schale mit T1, T2, T3, T4 und T5 beschriften. Den Deckel
der Schale mit T1R beschriften. Die zwei groReren inneren Wells der Schale mit T1X beschriften; diese werden verwendet um bei Bedarf zusétzliches T1 zur
Wiedergewinnung der Blastozyste aus dem Kryostraw bereitzustellen.

5. 400 ul T1in den Deckel der Schale (T1R) und 150 i T1 in jeden der beiden gréReren inneren Wells der Schale (T1X) pipettieren.

6. 100 pl-Tropfen jeweils von T1, T2, T3, T4 und T5 in die entsprechenden Wells der Schale pipettieren und mit Mineraldl tiberschichten.

7. Den Straw, der die Blastozyste enthalt, aus dem Flissigstickstoff herausnehmen und 5 Sekunden an der Luft und danach 10 Sekunden in einem 30
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°-Wasserbad auftauen lassen (mit dem Wattestopfen nach oben). Das Kondenswasser von dem Straw abwischen.
Den Deckel der Schale auf den Objekttisch des Mikroskops legen und mithilfe einer Schere den Straw iiber dem HeiRsiegel aufschneiden. Dann das
entgeﬁengesetzte Ende genau neben dem ID-Etikett und durch die Mitte des Wattestopfens abschneiden.
ah brkmskop auf das Ende des Straws fokussieren und mithilfe eines Mandrins den Inhalt des Straws in den 400 pl-Tropfen T1 in dem Deckel (T1R)

schieben

10. Die Blastozyste in dem T1R-Tropfen lokalisieren und einen Timer auf 3 Minuten stellen.
Hinweis: Wenn die Blastozyste nicht in dem T1R-Tropfen lokalisiert werden kann, den Straw mit T1 aus den T1X-Wells der Schale spillen und ggf.
wiederholen, bis die Blastozyste gefunden ist.

11. Vorsichtig den Deckel der Schale 30 Sekunden auf der Oberflache der Sicherheitswerkbank entlang bewegen, um die Kryoprotektiva zu verdiinnen und der
Blastozyste zu ermo ?Ilchen, sich an der Unterseite des Tropfens abzusetzen.

12. Die Blastozyste in T1 tiberfiihren und die Blastozyste in dem T1-Well belassen, bis die 3 Minuten vergangen sind.

13. |Elne Tr?_résger‘plpelte mit T2-L6sung fiillen und die Blastozyste mit einem méglichst geringen Volumen T1 zum T2-Well iberfiihren. Die Blastozyste 5 Minuten
ang in T2 belassen.

14. Fine Tr?_%sgerpipene mit T3-Losung fiillen und die Blastozyste mit einem méglichst geringen Volumen T2 zum T3-Well iiberfiihren. Die Blastozyste 5 Minuten
ang in T3 belassen.

15. Eine Transferpipette mit T4-Losung fiillen und die Blastozyste mit einem méglichst geringen Volumen T3 zum T4-Well iiberfiihren. Die Blastozyste 5 Minuten
lang in T4 belassen.

16. Eine Transferpipette mit T5-Lésung fiillen und die Blastozyste mit einem méglichst geringen Volumen T4 zum T5-Well iberfiihren. Die Rehydrierungsschale
auf eine warme Oberfléche (37 “C? stellen und die Blastozyste 5 Minuten lang in T5 belassen.

17. Die Blastozyste mehrere Male in Kulturmedium spiilen und dann in die pra-aquilibrierte Kulturschale einbringen. Die Schale in einen CO-Inkubator bei 37 °C
2zuriickstellen.

Referenzen

+ Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification S}Y_’stem: Anovel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14

« Stachecki JJ Garrisi J, Sabmo S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human
blastocysts. Reprod Biomed Online 17, 360-7
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E C € Instrucciones para el uso del \>— kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos
(Numeros de catalogo: GFT5-055)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo inicamente a través de un médico o una orden médica (o un profesional
médico debidamente certificado).

2. Precaucion: El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento correcto antes
de usar el kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos para descongelar y recuperar blastocistos humanos, que han sido criopreservados, con
eI kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos.

Se desconoce la seguridad a largo plazo de la criopreservacion de blastocistos en nifios nacidos a partir de este procedimiento.

Verwendungshinweise fiir \>- global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit
(Bestellnummern: GFT5-055)

5§
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgemaR lizenzierten
Mediziners) verkauft werden.
2. Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, VorsichtsmaBnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung des global®
Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit zum Auftauen und zur Wiederherstellung von menschlichen Blastozysten, die mithilfe des global® Blastocyst Fast Freeze®
Kit kryokonserviert wurden, im korrekten Umgang damit geschult werden.
Warnhinweis: Die langfristige Sicherheit der Kryokonservierung von Blastozxsten fiir Kinder, die mithilfe dieses Verfahrens geboren wurden, ist nicht bekannt.
Warnhinweis: Dieses Kit ist nicht bestimmt fiir die Anwendung bei der Rehydrierung von menschlichen Eizellen oder fiir menschliche Embryonen, die noch
nicht das Entwicklungsstadium der Blastozyste erreicht haben.
Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
Nicht resterilisieren.
Produkt nicht verwenden, wenn:
+ Die Produktverpackung beschédigt oder das Siegel gebrochen ist
+ Das Haltbarkeitsdatum tiberschritten wurde
+ Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist
8. Dieses Produkt enthélt Humanserumalbumin, das aus menschlichem Blut stammt. Das in diesem Produkt verwendete Humanserumalbumin wurde 10
Stunden lang bei 60 °C erhitzt.
Achtung: Standardmafnahmen zur Vermeidung von Infektionen, die durch die Verwendung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma entstehen,
beinhalten die Auswahl von Spendern, das Screening individueller Spenden sowie Plasmapools fiir spezifische Infektionsmarker und die Aufnahme effektiver
Herstellungsschritte zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln die Méglichkeit
einer Ubertragung von Erregern nicht véllig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es
liegen keine Berichte iiber Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach etablierten Verfahren geméR den Spezifikationen des Européischen Arzneibuchs
hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal, wenn ein global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit an einen Patienten verabreicht wird, den
Namen und die Char Fgennummerdes Produkts aufzuzerchnen um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts aufrechtzuerhalten.
9. global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit enthélt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu treffen, um
sicherzustellen, dass der Patient (iber dem Antibi nicht ibilisiert ist.
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Advertencia: El kit no esta previsto para usarse en la rehidratacion de ovocitos humanos ni embriones humanos que no hayan alcanzado la etapa de
desarrollo de blastocistos.
No debe usarse en forma inyectable.
No re-esterilice.
No use el producto si:
el empaque parece estar dafiado o el precinto esta roto
* ha pasado la fecha de vencimiento
« el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado
8. Este producto contiene alblimina de suero humano, un derivado de la sangre humana. La albimina de suero humano usada en la preparacion de este
roducto se ha calentado a 60 °C durante diez horas.
recaucion: las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma
humano comprenden la seleccion de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para marcadores especificos de infecciones,
y lainclusion de pasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacién/eliminacion de virus. A pesar de esto, cuando se administran especralldades
farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma humano, la posibilidad de transmision de agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto
también se aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes y a otros microorganismos patégenos. No hay informes de transmisiones de virus con
albimina elaborada mediante procesos establecidos segun las especificaciones de la Farmacopea Europea. Se recomienda especiaimente que cada vez
gue se administre el kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos a un paciente, se registren el nombre y el nimero de lote del producto a fin
le mantener una conexion entre el paciente y el lote del producto.
9. Elkit global® de descongelacién Fast Freeze® de blastocistos contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deben tomar precauciones adecuadas para
arantizar que el paciente no tenga ninguna sensibilidad a este antibiético.
10. gara evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
11, El kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos est hecho para usarse una sola vez (la rehidratacion de blastocistos en un paciente un
Unico dia). Para uso con blastocistos humanos que hayan sido criopreservados con el kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos. Descarte
cualquier producto sin usar después de abrir.

INFORMACION GENERAL

Indicaciones de uso

Rehidratacion de blastocistos que hayan sido criopreservados con el kit global® de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos.
Almacenamiento y periodo de validez

Almacenar a una temperatura de entre 2'y 8 °C alejado de la luz directa. Validez de un (1) afio desde la fecha de fabricacion.

IFU-GFT5 V21
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Consi i para la
Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de laboratorio.
Composicién: componentes base

Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Cloruro de calcio, Fosfato de potasio, Sulfato de magnesio, Bicarbonato de sodio, Glucosa, Sal de lactato de sodio, Piruvato
de sodio, Gllcma L-alanina, L-arginina HCI, L- asEaraglna Acido L- -aspartico, L-cistina, Acido L~ ?Iutémico, Glicil-glutamina, L-histidina, L-isoleucina, L-leucina,
L-lisina HC\ L metromna L fenl\alanlna L+ prollna -serina, L-treonina, L-triptofano, L-1 trrosma L-valina, EDTA, Rojo de fenol, HEPES, Alblimina de suero humano*
(10 mg/ml), Sulfato de gentamicina* (10 ug/ml)

*de material fuente de grado terapéutico
Las soluciones global® 1, 2, 3, 4 y 5 de descongelacion Fast Freeze® de blastocistos contienen menores concentraciones de sacarosa junto con los componentes base.
ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH - solucion de descongelacion 1, 2, 3, 4, 5 71-15

Osmolalidad - solucion de descongelacion 1 1100-1325 mOsM

Osmolalidad - solucion de descongelacion 2 650-755 mOsM

Osmolalidad - solucion de descongelacion 3 400-525 mOsM

Osmolalidad - solucion de descongelacion 4 365-405 mOsM

Osmolalidad - solucion de descongelacion 5 270-300 mOsM
Pruebas bi

Endotoxina (LAL) - solucién de descongelacion 1,2, 3, 4, 5 <1,0EU/mI

Prueba de esterilidad (deteccion bacteriana y micotica, SAL 10%) PASA
Ensayos biolégicos

Ensayo de embrion de raton (% de blastocitos expandidos a 24 h del cultivo) >80%
PLACAS UNIVERSAL GPS®
Endotoxina (LAL) < 20 UE/dispositivo
Andlisis de embrion unicelular de raton (porcentaje de blastocitos a 96 h del cultivo) >80%
INSTRUCCIONES DE USO

1. Veinticuatro horas antes de descongelar los blastocistos, prepare 2 placas de cultivo etiquetadas por paciente (1 placa para lavado y 1 placa de cultivo). Las
placas deben contener microgotitas de aprOX|madamente 20 a 50 pl del medio de cultivo apropiado de blastocistos cubierto de aceite mineral. Las placas
deben equilibrarse durante la noche en una incubadora de CO, a 37 °C.

2. El procesamiento de descongelacion se realizara a Iemperalura ambiente (20 a 25 °C). Lleve el acerte mineral y los viales de las soluciones global® 1, 2, 3,
4y5(T1,T2,T3, T4y T5) de descongelacion Fast Freeze® de s a Ira antes de usar. Mezcle todos los viales con cuidado,

3. Lleneel tanque de nitrégeno liquido. Transfiera las pajuelas o criotubos, con los blastocistos que se descongelaran del recipiente de almacenamiento de
nitrogeno liquido al tanque de nitrégeno liquido y coloquelos cerca del microscopio y el bario enagua a 30 °C.

4. Para cada blastocisto que se descongelara, etiquete 5 de los pocillos externos mas pequefios de una (1) placa Universal GPS® como T1, T2, T3, T4 y T5.
Ell% uete la tapa de la placa como T1R. Etiquete dos pocillos internos mas grandes de la placa como T1X; estos se usaran para brindar T1 exira para recuperar
los blastocistos de la pajilla de congelacion, si fuera necesario.

Pipetee 400 pl de T1 en la tapa de la placa (T1 R)rg 150 pl de T1 en cada uno de los dos pocillos internos més grandes de la placa (T1X).

Pipetee gotas de 100 pl de cada una de T1, T4y T5 en los pocillos adecuados de la placa y cibralos de aceite mineral.

Saque del nitrégeno liquido la pajilla que contlene el blastocisto y deje que se descongele al aire durante 5 segundos y luego en bario de agua a 30 °C durante

10 segundos (tapon de algodon). Limpie la condensacion de la pajilla.

Coloque la tapa de la placa bajo la platina de microscopio y, con unas tijeras, corte la pajilla por encima del precinto de calor. Luego, corte el extremo opuesto

justo por debajo de la etiqueta de identificacion y a través del centro del tapon de algodon.

Centre el microscopio en el extremo de la pajilla y use un estilete para expulsar el contenido de la pajila en la gota de 400 pl de T1 en la tapa (T1R).

0. Ubique el blastocisto en la gota de T1R y ponga el temporizador en 3 minutos.

E‘ota si no se puede ubicar el blastocisto en la gota de T1R, enjuague la pajllla con T1 desde los pocillos de T1X de la placa y repita hasta encontrar el
lastocisto.

11. Agite con cuidado la tapa de la placa en la superficie de la campana de flujo laminar durante 30 segundos, a fin de diluir los crioprotectores y deje que el
blastocisto se asiente en el fondo de la gota.

12. Transfiera el blastocisto a T1 y manténgalo en el pocillo de T1 hasta que pasen los 3 minutos.

13. Cargue la pipeta de transferencia con solucion T2 y transfiera el blastocisto con un volumen minimo de T1 al pocillo de T2. Mantenga el blastocisto en T2
durante 5 minutos.

14. dCargue la pipeta de transferencia con solucién T3 y transfiera el blastocisto con un volumen minimo de T2 al pocillo de T3. Mantenga el blastocisto en T3

urante 5 minutos.

15. dCargue Ig pipeta de transferencia con solucion T4 y transfiera el blastocisto con un volumen minimo de T3 al pocillo de T4. Mantenga el blastocisto en T4

urante 5 minutos.

16. Cargue la pipeta de transferencia con solucion T5 y transfiera el blastocisto con un volumen minimo de T4 al pocillo de T5. Traslade la placa de rehidratacion
a una superficie tibia (a 37 °C) y mantenga el blastocisto en T5 durante 5 minutos.

17. Enjuague el blastocisto en medios de cultivo varias veces antes de colocarlo en la placa de cultivo preequilibrada. Vuelva a colocar la placa en una incubadora
de CO,a 37°C.

Referencias

« Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14

« Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human
blastocysts. Reprod Biomed Online 17, 360-7
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SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica
ci
pH - Soluzione di 1,2,3,4,5 71-15
Osmolalita — Soluzione di 1 1100-1325 mOsM
Osmolalita — Soluzione di 2 650-755 mOsM
Osmolalita — Soluzione di 3 400-525 mOsM
Osmolalita — Soluzione di 4 365-405 mOsM
Osmolalita — Soluzione di 5 270-300 mOsM
Test biologici
Endotossina (LAL) - Soluzione di scongelamento 1,2, 3,4, 5 <1,0EU/mI
Test di sterilita (screening batterico e fungino, SAL 10-%) SUPERATO
Saggi biologici
Saggio su embrione murino (% di blastocisti ri-espanse dopo 24 ore di coltura) >80%
PIASTRE UNIVERSAL GPS®
Endotossina (LAL) < 20 EU/dispositivo
Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti dopo 96 ore di coltura) >80%

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Ventiquattro ore prima dello scongelamento delle blastocisti, preparare 2 piastre di coltura etichettate per ciascun paziente (1 piastra di risciacquo e 1 piastra
di coltura). Le piastre devono contenere micro-goccioline di circa 20-50 pl di mezzo di coltura per blastocisti appropriato ricoperto con olio minerale. Le piastre
devono essere equilibrate durante la notte in un incubatore a CO, a 37

2. Laprocedura di scongelamento deve essere eseguita a temperatura ambiente (20-25 °C). Portare I'olio minerale e le provette delle soluzioni di scongelamento
1,2,3,4 e 5diglobal® Blastocyst Fast Freeze® (T1, T2, T3, T4 e T5) a temperatura ambiente prima dell'uso. Miscelare delicatamente tutte le provette.

3. Rlemplre il serbatoio per azoto liquido con azoto ||qmd0 Trasferire i goblet o le crioprovette con le blastocisti da scongelare dal contenitore di conservazione
con azoto liquido al serbatoio per azoto liquido e posizionarlo vicino al microscopio e al bagno d’acqua a 30 °C.

4. Per ciascuna blastocisti da scongelare, etichettare 5 dei pozzetti esterni pili piccoli di una (1) piastra Universal GPS® con T1, T2, T3, T4 e T5. Etichettare il
coperchio della piastra con T1R. Etichettare i due pozzetti esterni piu grandi della piastra con T1X; questi saranno utilizzati per fornire T1 extra per recuperare
la blastocisti dalla paillette di congelamento, se necessario.

5. Pipettare 400 pl di T1 nel coperchio del\aflastra (T1R) e 150 pl di T1 in ciascuno dei pozzetti interni piu grandi della piastra (T1X).

6. Pipettare 100 pl di gocce di T1, T2, T3, T4 e T5 ciascuna nei pozzetti appropriati della piastra e ricoprirli con olio minerale.

7. Rimuovere la paillette contenente la blastocisti dall'azoto liquido e farla scongelare all'aria per 5 secondi e quindi in un bagno d'acqua a 30 °C per 10 secondi
(tappo di cotone verso l'alto). Rimuovere la condensa dalla paillette.

8. Posizionare il coperchio della piastra sotto il tavolino del microscopio e, utilizzando le forbici, tagliare la paillette sopra la sigillatura a caldo. Quindi tagliare
I'estremita opposta proprio sotto I'etichetta d'identificazione e attraverso il centro del tappo di cotone.

9. Mettere a {uoco il microscopio sull'estremita della paillette e utilizzare un mandrino per espellere il contenuto della paillette nella goccia da 400 i di T1 nel
coperchio (T1R]

10. Localizzare la blastocisti nella goccia T1R e impostare un timer per 3 minuti.

Nota: se non € possibile localizzare la blastocisti nella goccia T1R, sciacquare la paillette con T1 dai pozzetti T1X della piastra e ripetere 'operazione finché
non viene individuata la blastocisti.

11. Agitare delicatamente il coperchio della piastra sulla superficie della cappa a flusso laminare per 30 secondi in modo da diluire i crioprotettori e consentire alla
blastocisti di depositarsi sul fondo della goccia.

12. Trasferire la blastocisti su T1 e mantenerla nel pozzetto T1 finché non sono trascorsi i 3 minuti.

13. Caricare la pipetta di trasferimento con la soluzione T2 e trasferire la blastocisti con un volume minimo di T1 nel pozzetto T2. Mantenere la blastocisti in T2
per 5 minuti.

14. Caricare la pipetta di trasferimento con la soluzione T3 e trasferire la blastocisti con un volume minimo di T2 nel pozzetto T3. Mantenere la blastocisti in T3
per 5 minuti.

15. Cangare la pipetta di trasferimento con la soluzione T4 e trasferire la blastocisti con un volume minimo di T3 nel pozzetto T4. Mantenere la blastocisti in T4
per 5 minuti.

16. Caricare la pipetta di trasferimento con la soluzione T5 e trasferire la blastocisti con un volume minimo di T4 nel pozzetto T5. Spostare la piastra di
reidratazione su una superficie calda (a 37 °C) e mantenere la blastocisti in T5 per 5 minuti.

17. Sciacquare la blastocisti nei mezzi di coltura diverse volte prima di posizionarli nella piastra di coltura pre-equilibrata. Riportare la piastra in un incubatore a
C0,a37°C.

Bigliografia

« Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14

« Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human

blastocysts. Reprod Biomed Online 17, 360-7
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PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1. Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico (o di un professionista abilitato).
2. Attenzione: I'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per l'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura prima di
utilizzare global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit per lo scongelamento e il recupero di blastocisti umane che sono state sottoposte a crioconservazione
utilizzando global® Blastocyst Fast Freeze® Kit.
Avvertenza: la sicurezza a lungo termine della crioconservazione di blastocisti sui bambini nati da questa procedura non ¢ nota.
Avvertenza: questo kit non deve essere utilizzato per la reidratazione di ovociti umani o di embrioni umani che non hanno ancora raggiunto la fase di
sviluppo di blastocisti.
Non utilizzare per I'iniezione.
Non risterilizzare.
Non utilizzare il prodotto se:
+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura ¢ rotta
+ ladata di scadenza & gia trascorsa
« il prodotto diventa scolorito, torbido o mostra segni di particolato
8. Questo prodotto contiene albumina sierica umana, un derivato del sangue umano. L'albumina sierica umana utilizzata nella preparazione di questo prodotto
¢ stata riscaldata a una temperatura di 60 °C per dieci ore.
Attenzione: le misure standard per prevenire infezioni derivanti dall'uso di farmaci preparati per il sangue o il plasma umano includono la selezione dei
donatori, lo screening delle single donazioni e delle miscele di plasma per individuare dei marcatori specifici di infezione e l'ntroduzione di fasi di produzione
efficaci per inattivare/rimuovere i virus. Ciononostante, quando ven% no somministrati farmaci preparati per il sangue o il plasma umano, la possibilita di
trasmissione di agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Cio si applica anche a virus sconosciuti 0 emergenti e ad altri agenti patogeni. Non ci
sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta con processi stabiliti secondo le specifiche della Farmacopea Europea. Ogni qual volta di
somministra global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit a un paziente, ¢ fortemente consigliato registrare il nome e il numero di lotto del prodotto, al fine di
stabilire un collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto.
9. global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il
paziente non sia intollerante a questo antibiotico.
10. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.
11. global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit & un prodotto ione di blastocisti di un paziente in un giorno). Per I'uso
con blastocisti umane che sono state sottoposte a crioconservazione utilizzando global® Blastucyst Fast Freeze® Kit. Smaltire il prodotto inutilizzato dopo
l'apertura.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per 'uso

Reidratazione di blastocisti che sono state sottoposte a crioconservazione utilizzando global® Blastocyst Fast Freeze® Kit.

Conservazione e durata

Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Un (1) anno dalla data di produzione.

Considerazioni sullo smaltimento

Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformita a tutti i requisiti locali, statali, provinciali e nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio.
Composizione: componenti di base

Cloruro di sodio, Cloruro di potassio, Cloruro di calcio, Fosfato di potassio, Solfato di magnesio, Bicarbonato di sodio, Glucosio, Lattato di sodio, Piruvato di sodio,
Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido l-aspartico, L-cistina, Acido I-glutammico, Glicil-glutammina, L-istidina, L-isoleucina, L-leucina, L-lisina HCI,
L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Rosso fenolo, HEPES, Albumina sierica umana* (10 mg/ml),
Gentamicina solfato® (10 pg/ml)
*da materiale di origine di livello terapeutico

Le soluzioni di scongelamento 1, 2, 3,4 e 5 di global® Blastocyst Fast Freeze® contengono concentrazioni decrescenti di saccarosio insieme ai componenti di base.

Istruzioni per P'uso di \o— global® Blastocyst Fast Freeze® Thawing Kit
(Numeri di catalogo: GFT5-055)

Noo Ao
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Caulmizzala nella didati GS1 (corpo notificato) pacchetto & danneggiato
omunita europea
PT 2C7 9E7 Instrugdes de utilizagdo do \o— Kit de descongelagdo de blastocistos global® Fast Freeze®
(Ntmeros de catélogo: GFT5-055)
PRECAUGOES E AVISOS

1. Atencdo: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescri¢édo de um médico (ou profissional devidamente licenciado).
2. Atengdo: o utilizador deve ler e compreender as instrugées de utilizagéo e a secgéo de precaugdes e avisos, bem como ter formagéo no procedimento
correto antes de utilizar o Kit de descongelagéo de blastocistos global® Fast Freeze® para a descongelacao e recuperagéo de blastocistos humanos que foram
criopreservados utilizando o Kit de congelagéo de blastocistos global® Fast Freeze®.
Aviso: desconhece-se a seguranca a longo prazo da criopreservagéo de blastocistos em criangas nascidas a partir deste procedimento.
lerso este kit ndo se destina a ser utilizado para a reidratagéo de odcitos humanos nem para embrides humanos que ainda néo atingiram a fase de
astocisto.
Néo deve ser usado para injegéo.
N&o voltar a esterilizar.
Néo utilize o produto se:
+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto;
« ftiver passado a data de validade;
« ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
8. Este produio contém albumina sérica humana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagao deste produto foi aquecida
a 60 °C durante dez horas.
Atengdo: as medidas basicas para prevenir infegGes resultantes da utilizagéo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selegéo de doadores, o rastreio de doagGes individuais de bancos de plasma para marcadores de infegdo especificos e a incluséo de etapas de
fabrico eficazes para a |nat|vagau/remu<;ao de virus. Nao obstante, quando s&o administrados produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
humanos, a possibilidade de transmisséo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente excluida. Tal aplica-se igualmente a virus desconhecidos
ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes de transmissdes de virus com albumina fabricada de acordo com as especificagdes da
Farmacopeia Europeia por meio de processos estabelecidos. Recomenda-se vivamente que, sempre que o kit de descongelago de blastocistos global® Fast
Freeze® for administrado a um doente, 0 nome e nimero de lote do produto sejam registados a fim de manter uma ligagéo entre o doente e o lote do produto.
9. OKit de descongelagao de blastocistos global® Fast Freeze® contém o antibiotico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugdes para
assegurar que o paciente ndo é alérgico a este antibiotico.
10. Para evitar problemas de contaminagao, recorra a técnicas asséticas.
11, OKit de descongelagéo de blastocistos global® Fast Freeze® destina-se a uma unica utilizagéo (a reidratagéo de blastocistos de um paciente num dia). Para
utilizagdo com blastocistos humanos que foram criopreservados utilizando o Kit de congelagao de blastocistos global® Fast Freeze®. Elimine qualquer produto
n&o utilizado apés a abertura.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagées de utilizagdo

Reidratagéo de blastocistos que foram criopreservados utilizando o Kit de congelagéo de blastocistos global® Fast Freeze®.
Conservagao e vida util

Conserve a 2-8 °C e proteja da luz. Um (1) ano a partir da data de fabrico.

NG AW

Consif céo relativa a 3
Trate ou elimine os residuos de acordo com as exigéncias gover is/provinciais locais e as nacionais. Elimine juntamente com os residuos de
laboratério.

Composigdo — componentes de base

Cloreto de sodio, Cloreto de potassio, Cloreto de clcio, Fosfato de potassio, Sulfatp de magnésio, Bicarbonato de sodio, Glicose, Lactato de sodio, Piruvato de
sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutdmico, Glicilglutamina, L-histidina, L-isoleucina, L-leucina, L-lisina
HCI, L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Vermelho de fenol, HEPES, Albumina sérica humana* (10
mg/mL), Sulfato de gentamicina* (10 pg/mL)

*de materal de origem de qualidade terapéutica

As solugdes de descongelagéo de blastocistos global® Fast Freeze® 1, 2, 3, 4 e 5 contém concentragdes decrescentes de sacarose juntamente com os
componentes de base.

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Ensaio (realizado para cada lote) Especificagao
Testes fisico-quimicos
pH - solugéo de descongelagéo 1, 2, 3,4, 5 71-15
0O; i - solugéo de 30 1 1100-1325 mOsM
0O; - solugéo de 30 2 650-755 mOsM
[¢] i - solugéo de descongelagéo 3 400-525 mOsM
O - solugdo de descongelacao 4 365-405 mOsM
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O  solucao de 305 270-300 mOSM yagyla kaph olmak iizere uygun blastokist kiiltiir vasatindan yaklasik 20-50 I hacminde mikrodamlalar bulunmalidir. Kaplar dengeye gelmek tzere gece 2. Mpouenypa pa3vopaxvBaHUs [OMKHA MPOBOAMTLCH MPU KOMHATHO Temnepatype (20-25 °C). Mepen ucnonb3oBaHueM npuBeauTe TemnepaTypy (T1X) Gakall ._y)uSN sl e I e IS (AT e S5 S0e 1505 ((T1R) Geball elka (3 T1 (5 Jil5 804400 Aalillig 55 5 i
& boyunca 37°C'lik CO; inkiibatoriinde birakimalidir. MUHEparbHOro Macna, a Tawke nakonos ¢ pacteopamu 1, 2, 3, 4 u 5 (T1, T2, T3, T4 u T5) us Habopa Ana pasmopaxusaHus Gnactoupct, s 3o eidaay ol g el (g il ple I Ja1s )V T55 T4 T35 T2 T1 00 JS 00 sils e 100 alllg 55 .6
Testes biologicos 2. Géziindirme prosedrii oda sicakliginda (20-25° Jgergek\eamlmelld\r Mineral yagi ile Global® Blastocyst Fast Freeze® Coziindiirme Gozeltisi 1, 2, 3, 4 ve é)MOKOHCEpEMpOBaHHbIX C MOMOLLBIO PaCcTBOPOB A7 6Hc‘rporo 3amMopaxuBaHus Fast Freeze® cpefibl global®, k 3HauYeHUsIM KOMHATHOIA TeMnepaTypel. 015510 53 a3 30 451 a e adaica b o5 ¢ 55 5 53ad o sal 8 Al 5% grand 5 el Coam gl (o sy V1 sl e s ginall (alemia¥) gl g1 AL A7 S 8C
Endotoxinas (LAL) - solugao de descongelagdo 1, 2, 3, 4, 5 <10 EUmI 5 iceren flakonlari (T1, T2, T3, T4 ve T5) kullanmadan dnce oda sicakligina getirin. Tim flakonlar hafifce karitirin. ICTOPOXHO MepemelLaiiTe CopepxuMoe BCexX (hnaKkoHoB. ] Gl e (0 IS gl (A8 53000 {X RX Uﬂ d N P
G gelagao 1,2, 3, 4, =7 3. Swi azot rezervini sivi azotla doldurun. Coziindiirilecek blastokistlerin bulundugdu gobletleri veya kriyo-kamiglari sivi azot saklama kabindan sivi azot 3. HanonuTe X1aKuMm a3oTom COOTBETCTBYIOWMI pesepsyap. MepeHecuTe robneTbl unu kpuonpobupky ¢ pasmopaxmaaeMbIMi GnactoumcTammn U3 EMkocTH el cat 552 iy el 3uale i il oyl o 3 A pald saland) iyl gl 1 I P:,,u{ k s b
Teste de esterilidade (rastreios e fingico, SAL 10%) APROVADO rezervine aktarin ve mikroskop ile 30°C'lik su banyosunun ¥akm|na yerlestirin. QNS XpaHEHWs XUKOro asoTa B YNOMSHYTbIA pe3epsyap, 1 NoCTaBbTe NOCNEAHUIA PAAOM C MUKPOCKONOM 1 BOASIHOI GaHeli (Temnepatypa 30 °C). e e oSk i Al 3 0 o 5l gl pade o 5 ) s L“‘ E FAETELZH RA TR RS HRKB SFE 7 B BT SRR
el s 4. Goziindrilecek her bir blastokist icin bir (1) Evrensel GPS® kabinin kiigiik dis kuyularindan 5'ini T1, T2, T3, T4 ve T5 olarak etiketleyin. Kabin kapagini TR 4. [inA Kaxgoit pasMopaxvBaemoi GnacTouvCTl NPOMApKVYITE 5 MeHbLUMX BHELUHUX NyHOK oaHOR yawky Universal GPS® kak T1, T2, T3, T4 u T5. - o R . B p o B Sl
9 olarak etiketleyin. Kabin bilyik iki ic kuyusunu T1X olarak etiketleyin; bunlar gerektiginde dondurma kamisindan blastokist geri kazanim icin fazladan T1 TpomapkupyiiTe KkpbilKy Yalwku kak T1R. Mpomapkupyite 2 Gonee kpynHble BHYTPEHHUE NyHKN Yalukv kak T1X; oHu GyayT ucnonb3osaTbes, ecin ATAR) sl (3 T1 & 5 5800 400 5 kil 2l ) (alastleV) gl il i 3 (1 35 50 300 5 palictieV) il il sgndll )ﬁwﬁ 9 - c €
Ensaio com embrides de ratinhos (% de blastocistos re-expandidos s 24 h de cultura) >80% olarak kullanilacaktir. noTpebyeTcs AONONHUTENbHbIN 0BbEM pacTeopa T1 AN BOCCTAHOBNEHUS GNIACTOLMCTbI U3 3aMOPOXKEHHOI CONOMUHKN. LG8 3 e Ll TIR 8k 4 wﬂ\ Ll dse s 10 E @ % @ @
PLACAS UNIVERSAL GPS® 5. Kabln kapagdina (T1R) 400 ‘Jl T1 ve kabin iki biiyik i uf kuyusundan her birine 150 ul T1 pipetleyin (T1X? 5. [epeHecute nuneTkoit 400 mkn T1 B kpbiluky Yaluky (T1R) v ewé no 150 mkn T1 — B kaxayto 13 ABYX GOMbLUMX BHYTPEHHUX MyHOK Yallk (T1X). o el s ia S @l Al T1X G sl e T pladials pabaia¥! qosail Caladl (TYR 308 (8 Gar ¥ Aanll adsa 30a3 (0 oSl o Sle 2797
6. T1,T2, T3, T4veT5 g,ozelh lerinin her birinden 100 pl alip kabin uygun kuyularina pipetleyin ve mineral yagiyla kaplaymn. 6. C nowmolubto nuneTki nepeHecute kannm (no 100 mkn kaxaasi) pactsopos T1, T2, T3, T4 1 T5 B COOTBETCTBYIOLME NYHKM YLKV, @ 3aTeM NOKPOIATE Kannu PEWS] [T LT BENEERER [SEtTE= BRI BRSACE AL MBORCHFE -
Endotoxinas (LAL) <20 UE/dispositivo 7. Blastokist i iceren gubugu sivi azottan gikarin ve 5 saniye siireyle havada gbziinmeye birakin, daha sonra 10 saniye sireyle 30°C'lik su banyosunda bekletin MUHEparbHbIM MacsioM. 3l gl 3 )T g Y1 S e gy i) licalall Gilaa (it 30 sad adlioall Gl Ut s e (3l e Syl 11 BN
- o : 9 (pamuk tipa yukari bakacak sekilde). Gubuk tizerindeki yogusmayi silin. 7. W3Bnekute CONOMMHKY C BnacToLMCTOI M3 XMAKOrO a30Ta, M OCTaBbTE eé OTTanBaTh 5 CekyHA Ha Bo3ayxe, a 3aTem ewwé 10 cekyHa — B BoasHON Gake npu o N :
Ensaio com embrides de ratos com 1 célula (% de blastocistos em 96 h de cultura) >80% Y( o - P LA 35 o T eles e Jadinl s T1 () a,¥1 Al Ji 12
8. Kabin kapagini mikroskop sehpasina yerlestirin ve makas kullanarak gubugu isiyla kapatildigi yerin Gzerinden kesin. Daha sonra, karsi ucu ID etiketinin Temnepartype 30 °C (BaTHoit npobkoit BBepX). OBOTpUTE CONOMUHKY ANs yAaneHns koHaeHcaTa. i 5 3ad 1 sl L) ! e i )il R, T2 O TR Al W13 . . =
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO hemen altindan ve pamuk tipanin merkezinden olacak sekilde kesin. 8. Pacronoxte Kpbllky YalKi Ha CTONMKE MUKPOCKONA W OTPEXbTE HOKHMLAMM KOHYMK COMOMMHKM Haj MECTOM 3anausaHys. 3aTem OTpexbTe (G258 T2 (A hay) T2 AT ele dl pan ol s Bons ) 34T2 Jstadly Jit) ale yuilly - c E \\;- globa|® Blastocyst Fast Freeze® Thawmg K|t U)Emiﬂﬂﬂg
9. Mikroskobu gubugun ucuna odaklayin ve cubugun igerigini kapaktaki 400 pl hacimli damla (T1R) icine aktarmak igin bir stilet kullanin. MPOTUBONOMNOKHbIV KOHUMK HEMOCPEACTBEHHO M0} MAPKUPOBKOI C MAEHTU(ULMPYHOLMM KOZIOM, 110 LIEHTPY BATHOI MPOGK. (393 55340 T3 A 1 Al il T3 () T2 el ) oo (ol s B )1 s iy (T3 Jsbadly Jidh sl yatlls Sl 14 2797 e
1. Vinte e quatro horas antes da desconé;elag:ao dos blastocistos, prepare 2 placas de cultura por paciente rotuladas (1 placa de lavagem e 1 placa de cultura). 10. T1R damlasindaki blastokistin konumunu belirleyin ve siire dlceri 3 dakikaya ayarlayin. 9. C(boxycmpyme MUKPOCKON Ha KOHYMKE CONOMYHKM 1 C MOMOLLbIO 30HA BLITONKHUTE €€ CORepXVIMOe, MOMeCTUB ero B kanmio (400 mkn) pacTsopa T1 Ha 83 5 52l T4 8 Bae ) Al Laiial T4 ) T3 ele gl paa ) S Gl (T4 Jslaally Jill ala el Sl 15 (HZ2OJ %S GFT5-055)
As placas devem conter microgotas de aproximadamente 20-50 ML do meio de cultura de blastocistos adequado sobrepostas com 6leo mineral. As placas Not: Blastokistin T1R damlas! igindeki yerini bulamadi§iniz takdirde, cubugu T1X kuyularindan alinmis T1 ile durulayin ve blastokisti bulana kadar bu iglemi bilke (T1R) Ladial g oAt da s 37 i) il GL..N S (el by 53e) il I a T ) T4 cle sl pan (ol any Lo V1 AUl J1 5 (T5 Jslaally Jiil dale ey ) .16
, doevem sg_r equtilib&adis duranteI a ponée numa mcub‘ad%ra qetCO ha 8t7 C. biente (20-25 °C) Dei | | ; 4 | g tekrarlayin. mek ve blastokistin dam baninda amak iin kebin k \ sh cek ‘ e 30 10. ﬁ)mnme ﬁnacmummy B karne T1R u yCﬁTaHOBVITe TaiiMep Ha :%_H%mym T1 Tix (G55 T 3 Gag V1 Al
: procedimento de descongelagdo deve ser realizado a temperatura ambiente °C). Deixe que o 6leo mineral e os frascos das solugdes de 11. Kriyo-koruyucular seyreltmek ve blastokistin damlanin tabaninda kalmasini saglamak igin kabin kapagini laminar akisl geker ocak yiizeyinde 30 saniye MMeyaHue: ecni He yaanoch HainT Gnactouucty B kanne poOMoiTe CONOMIHKY pacTBopom T1 13 nyHok YallKki ¥ MOBTOPSIATE 3TU [eiCTBIS kN 5 mda e dasla ) el s 03152l g1 \ e dae o) | iy (58 Apa Y1 Al i) § 3 x N
descongelago de blastocistos global® Fast Freeze®1,2,3,4e5(T1,72,T3, Tde TSS atinjam a temperatura ambiente antes de utilizar. Agite cuidadosamente suryeyle hafifce alt ustyedln ¢ ¢ ped s ¢ yuzey y arﬁmn’ no oﬁuapymeumzl bnacTouucTbl. wen " Y y 25 3T 3 B co: oo I LI Sl ey I8 S g5 s et "jj iTE}%%ﬁgzg*ﬂigﬁggig&m%i?z; %{éﬁé%zﬁﬁfﬁtﬁﬁﬁ?%} F K%’ﬁiﬁygﬁgg%;gﬁerné I(_ MM}Q;@
todos 0 frascos. 12. Blastokisti T1 igine aktarin ve 3 dakika dolana kadar blastokisti T1 kuyusunun iginde tutun. 1. B TeyeHwe 30 CeKyH OCTOPOXHO BCTPSIXVBAIATE KPbILLKY YAl Ha MOBEPXHOCTU BBITAXHOO Wkada ¢ TaMUHAPHbIM NOTOKOM. 3T0 NO3BOMUT PasKKUTL & oy AL global blastocyst Fast Freeze " X

3. Encha o reservatdrio de azoto liquido com azoto liquido. Transfira os gobelés ou criotubos com os blastocistos a descon%elardo recipiente de armazenamento

13. Aktarma pipetine T2 ¢ozeltisi yikleyin ve blastokisti minimum hacim esliginde T1 kuyusundan T2 kuyusuna aktarin. Blastokisti 5 dakika stireyle T2 iginde

KpUONPOTEKTOPbI, U 6HaCTOLlMCTa ONyCTUTCA Ha AHO Kannu.

14-5 11 .Embryol .J. Clin e NV Slell seatl aon g 1S3 n il ol (2008) 4 08 S cdn 4 (Sl 0
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em azoto liquido para o reservatorio de azoto liquido e cologue este ultimo perto do microscapio e do banho-maria a 3 birakin. 12. TepeHecuTe bractouycty B T1. OcTasbTe ee B fyHke T1 Ha 3 MUHYTbI. 1 ) a1 el el 5 Jageas s ol sl (2008 . G e e i o - il 3. BE AFIEHSHET S FHOFBIDREFRFEORBEDE2HIIHIRIN TV E LA,
4. Paracada &35“’0'5‘0 adescongelar, rotule 5 dos pogos exteriores mais pequenos de uma (1) placa Universal GPS® como T1, T2, T3, T4 e T5. Rotule atampa 14, Aktarma pipetine T3 gdzeltisi yikleyin ve blastokisti minimum hacim esliginde T2 kuyusundan T3 kuyusuna aktarin. Blastokisti 5 dakika siireyle T3 iinde ~ 13. OtbepuTe B nUneTKy AnA NepeHoca pacTaop T2 1 NepeHecuTe BRACTOLVCTY (C MUHUManbHbIM 0Bbemom T1) & nykky T2. OctasbTe 6nacrouucty 8 T2 Ha 5 Reprod Al e TRty Oy 3 g 32T (2008) i 0% 5 ol rim S8 ) B:;Amu;?o,ﬂ:;;f]‘; 360-7 : 4. BEAFYME ENP ‘Fﬁﬁ@@ﬁﬂ@ﬂ T SR RBA RO BRI CEL CUOVELE MNEADEREBNEL TV E H A,
da placa como T1R. Rotule os dois pocos interiores de maior dimensao da placa como T1X; estes seréo utilizados para propormonarﬁ extra para recuperar birakin. iginde birakin. MUHYT. 5. ESHCIEfER U&L\
o blastocisto da palhinha de descongelagéo, se necesséario. o o 15. Aktarma pipetine T4 gozeltisi yikleyin ve blastokisti minimum hacim esliginde T3 kuyusundan T4 kuyusuna aktarin. Blastokisti 5 dakika sireyle T4 icinde 14. Otbepute B nuneTky Ans nepeHoca pacteop T3 v neperecuTe BnacTouucTy (C MuHMManLHLIM 06bemom T2) B nyHky T3. OctasbTe GnacTouucty B T3 Ha 5 s LAEWTLREE
. : . 6. BEELEVTSE
g glpete 400 plade1501 pfrg a taénpa da énlaca }TW R) eT115(%_ ELT%eH pgrrSa cada um dos dOCIjS poggs mdtenolres de mguor dlmhensao da p:aca (T1><).I birakin. iginde birakin. MVHYT. 7 L[Fojgeq’(zxg;uuzg@ﬁq LaELTLEEL
. Pipete gotas de ML de cada uma das solucdes T1, T2, T3, T4 e T5 para os pogos adequados da placa e sobreponha-as com 6leo mineral. 16. Aktarma pipetine T5 ¢ozeltisi yiikleyin ve blastokisti minimum hacim esliginde T4 kuyusundan T5 kuyusuna aktarin. Yeniden hidrasyon kabini sicak bir yiizeye 15. OtbepuTe B NUNeTKY ANA nepeHoca pacteop T4 1 nepeHecute 6nacToLmcTy (C MUHMManbHbIM o6bemom T3) B nyHky T4. OctaebTe Gnactoumcty B T4 Ha 5 8C e : G S A (N S 2 - A
7. Remova a palhinha que contém o blastocisto do azoto liquido e deixe que descongele ao ar durante 5 segundos e, em seguida, coloque em banho-maria a (37°C dem)erlegmn ge b|astoyk|s|| dakika boyunca T5 iginde blrakln? 9 Y Y 4 yizey Mm”y?, v P P P P ey { ) & yHy e chr AN “ [:E s RX - BEO/N /~’7 ék}ﬁf%b‘ﬁbhé\ FRIEBHHIBN TN S5E
30 °C durante 10 segundos (tamp&o de algodao para cima). Limpe a condensagéo da palhinha. 17. Blastokisti 6nceden dengeye ulagmis killtiir kabina yerlestirmeden énce kiiltiir vasati iginde birkag kez durulayin. Kabi tekrar 37°C'lik bir CO; inkiibatériine 16. OtbepuTe B NUNETKy ANA NepeHoca pacTeop T5 1 nepeHecuTe BnactoumcTy (C MMHUManbHbIM 06bemMom T4) B nyHKy T5. MocTasbTe valuky Ans peruaparaumm - N ﬁﬁﬁEt}Jn’Cﬁétﬁ 5N - o N o
8. Coloque a tampa da placa na platina do microscopio e, utilizando uma tesoura, corte a palhinha acima do selo térmico. Em seguida, corte a extremidade erlestirin. Ha Tennyk nosepxHocTb (npu Temnepatype 37 °C). OctasbTe GnactouucTy 8 T5 Ha 5 MUHYT. Sl ot el g i el el sl S gty s e b s s AHBHEB, BUD DS, Kl IFEDBEDHD HBHE
q P p p P p yerles Y| P (np paTyp ) yucry Y > 8 < . . N
. 2posta logo abaixo do rotul{) de LDde aérave‘shdohcemr?‘do tampa?‘dte algoddo. i idod 6o 400 L de T na R Kaynaklar 17. Tepep nepeHocoM BNACTOLWICTbI B YRLLKY AN KyITbTUBUPOBaHHS! (TDEIBapHTENsHO MORBETHYTOit SKEUTHGPaLIM) HECKoNsKo Pas MpomoitTe GnacTouueTy B 8. ﬂiiuuk 3 ENETIVT Y ABOMBRRFAZENTOE T ARROEFTEAINS EMIET VT I VI 60 T10REMMAT
5. Lol o bisodai a qo e T1R & comfiure s temparadorpova 3 w10 2 Mesma pare 2 goa do 400 L de T na amps (T1R). « Stachecki 4, Cohen J (2008) S3Viicaton System: Anovel approach to biastocyst reezig. J. Cin. Embryol. 1, 514 onepenool chegs. BeprTe iy 8 O He/Garop ¢ Teuneparpon 37 °C () @) 2 @ = B s r e S 1 ER RO LN C - DBRRIRICIE, o DER B S DAY~
Nota: se ndo for possivel localizar o blastocisto na gota de T1R, enxaﬁue a palhinha com T1 dos pogos T1X da placa e repita até encontrar o blastocisto. + Stachecki JJ; Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human  CRMCOK UMTUPOBaHHOW fiMTepaTypLl ) ) ) 2797 7 RO R — ) — o)ymlaij_,f .7;“,7\5% SERAL R E D F s OMRE B TEDE AL LA S EN TANE T, ZDES A E
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