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Instructions for the Use of \o— global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit
(Catalogue Numbers: DMW5-005)
PRECAUTIONS AND WARNINGS

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).
Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure before using
global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit for rehydration of human blastocysts.
Warning: The \on? term safety of blastocyst rehydration on children born from this procedure is unknown.
!Varr;mg The safety and effectiveness of vitrification has not been fully evaluated in 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. This product contains 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®
DMSO Blastocyst Vitrification Warming 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® DMSO Blastoc Jlst Vitrificationg Warming 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, Use a legally marketed carrier and storage device appropriate for blastocyst rehydration procedures.
12. Usﬁ ? clodsed storage system to prevent the potential risk of viral contamination and do not use open storage systems where the sample comes in direct contact
with liquid nitrogen.
13. The global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit is intended for single use only (the rehydration of blastocysts from one patient on one day). For use
with human blastocysts that have been vitrified using the global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit. Discard any unused product after opening.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

For recovery and rehydration of human blastocysts.

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, GIYmne L-Alanine, LArglnlne HCI, L~ Asparagme L-Aspartic Acid, L-Cystine, L-Glutamic Acid, Glycyl-Glutamine, 'L-Histidine, L-Isoleucine, L-Leucine,
L-Lysine HCI, L-Methionine, L- Phenylalamne L-Proline, L-Serine, L-Threonine, L-Tryptophan, LTyrosme |Valine, EDTA, Phenol Red, HEPES, Gentamicin
Sulfate* (10 pg/ml)

Warming Solution 1

Sucrose (1.0

Human Serum Albumin* (10 mg/ml)
*from therapeutic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

The solutions in the global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit are membrane filtered and aseptically processed according to cGMP procedures which have
been validated to meet a sterility assurance level (SAL) of 10-°.

Noon A =

Warm Solution 2
Sucrose (0.5 M
Human Serum Albumin* (10 mg/ml)

Warming Solution 3
Human Serum Albumin* (10 mg/ml)

Assay (performed for each batch) Specification

Physicochemical Tests

pH — Warming Solution 1, 2, 3 7175

Osmolality - Warming Solution 1 1180-1320 mOsM

Osmolality - Warming Solution 2 800-875 mOsM

Osmolality - Warming Solution 3 270-300 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) — Warming Solution 1, 2, 3 <1.0EU/ml

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

1-cell Mouse Embryo Assay (% expanded blastocysts at 96 h of culture following step-in, step-out of vitrification

N . >80%
and warming solutions)
EMBRYO GPS® DISHES
Endotoxin (LAL) <20 EU/device
1-cell Mouse Embryo Assay (% blastocysts at 96 h of culture) >80%
INSTRUCTIONS FOR USE
1. The rehydration procedures are to be performed at 20-27°C.
2. Bring the global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Solutions (Warming Solution 1, Warming Solution 2 and Warming Solution 3) to room temperature
before use. Mix gently the content of each vial.
3. Refer to the manufacturer’s instruction for use of the carrier device that has been used for specific instructions pertaining to that device.
4. Fill the Liquid Nitrogen reservoir with Liquid Nitrogen to a sufficient depth to completely submerge a goblet containing the carrier device containing the vitrified
samples to be warmed. Quickly transfer the cryocane from the storage tank to the reservoir, keeping the carrier device under Liquid Nitrogen at all times.
5. Aseptically dispense a 20 ul drop of Warming Solution 1 into a Petri dish 1 (W1a).
6. Dispense two 20 pl drops of Warming Solution 2 into same dish (W2a & W2b).
7. Thaw only one carrier device at a time. Carefully remove the carrier device from the cane, keeping the part containing the blastocyst(s) under the surface of
the Liquid Nitrogen.
8.  Follow the directions for use that accompany the carrier device used to warm and open the vitrification device, and then immediately dispense the contents of

the device (approximately 1 pl) onto the Petri dish.

9. Draw up approximately 1 pl of solution from W1a, and dispense it adjacent to the drop containing the blastocyst(s). Use the vitrification device to merge the
two drops, and then allow gradual mixing for 1 minute.

10. Draw up a small amount of W1a into the transfer pipette and move blastocyst(s) in W1a.

11. Hold the blastocyst(s) in W1a for 1 minute.
Note: After each transfer of blastocyst(s) described in the following steps, eject any remaining fluid in the transfer pipette and draw up some solution from the
next drop, prior to the next manipulation.

12. Transfer the blastocyst(s) from W1a to W2a and hold for 2 minutes.

13. Transfer the blastocyst(s) from W2a to W2b for 2 minutes.

14. During the holding time in W2b, dispense three (3) 20 pl drops of Warm 3 into the Petri dish (W3a, W3b & W3c).

15. Transfer the blastocyst(s) from W2b to W3a and hold for 3 minutes.

16. Transfer the blastocyst(s) from W3a to W3b and hold for 3 minutes.

17. Transfer the blastocyst(s) from W3b to W3¢ and hold for 3 minutes.

18.  Finally, transfer the blastocyst(s) to a dish of pre-equilibrated appropriate culture medium and incubate in a CO, incubator at 37°C for 3-4 hours to allow for
further recovery prior to further manipulations and/or transfer.

Ne convient pas pour une injection.
Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser ce produit si :
+ l'emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé
* la date de péremption est dépassée
« le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangéres
8. Ce produit contient de 'albumine 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 specifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de plasma et l'inclusion
d'étapes de fabrication efficaces pour I' inactivation/limination des virus. En dépit de ces mesures, le risque de transmission d'agents infectieux ne peut étre
totalement exclu lors d’administrations de médicaments préparés & pamr 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 I'albumine fabriquee selon les procedures elabhes dans le respect
des spécifications de la Pharmacopée Européenne. A chaque administration de global® DMSO Kit de ré de chez
patldenl 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 Iot du
roduit
9. global® DMSO Kit de réchauffement de vitrification de blaslocystes contient du sulfate de gentamicine, un antibiotique. Il convient de prendre les mesures de
Elrecautlon nécessaires pour s'assurer que la patiente n'est pas sensibilisée a cet antibiotique.
10. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probleme de contamination.
11.  Utiliser un support commercialisé Ie?a\ement et un dispositif de conservation approprié pour les procédures de réhydratation des blastocystes.
12. Utiliser un systéme de conservation fermé afin d'éviter tout risque potentiel de contamination virale et ne pas utiliser de systémes de conservation ouverts dans
lesquels I'échantillon est en contact direct avec de I'azote liquide.
13. Le global® DMSO Kit de réchauffement de vitrification de blastocystes est destiné & un usage unique (la réhydratation de blastocystes d'une patiente un jour
donné). Pour une utilisation avec des blastocystes humains ayant été vitrifiés a I'aide du global® DMSO Kit de vitrification de blastocystes. Jeter le produit non
utilisé apres ouverture.

INFORMATIONS GENERALES

Indications d'utilisation

Récupération et réhydratation de blastocystes humains.

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 de é;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 q_lutamlne L-histidine,
-isoleucine, L-leucine, L-| \ysme HCI, L-méthionine, L- pheny\alanlne L-proline, L-sérine, L-thréonine, L-tryptophane, L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol,

HEPES, Sulfate de gentamicine* (10 ug/ml)

Solution de réchauffement 1

Saccharose (1,0 M)

Albumine sérique humaine* (10 mg/ml)

*en provenance de matériel de qualité thérapeutique

SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Les solutions contenues dans global® DMSO Kit de réchauffement de vitrification de blastocystes sont filtrées sur membrane et traitées de maniére aseptique
conformément aux procédures cGMP qui ont été validées pour répondre & un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 102,

Noo

Solution de réchauffement 3
Albumine sérique humaine* (10 mg/ml)

Solution de réchauffement 2
Saccharose (0,5 M)
Albumine sérique humaine* (10 mg/ml)

Test (effectué pour chaque lot)
Tests physicochimiques
pH - Solution de ré 1,2,3 7175
Osmolalité — Solution de ré 1 1180-1320 mOsM
Osmolalité — Solution de ré 2 800-875 mOsM
Osmolalité — Solution de réchauffement 3 270-300 mOsM
Tests biologiques
Endotoxine (LAL) - Solution de réchauffement 1, 2, 3 <1,0 EU/ml
Test de stérilité (dépistage bactérien et fongique, SAL 10-%) REUSSI
Tests biologiques
Test sur embryon de souris (% de blastocystes développés aprés 96 h en culture) >80%
BOITES EMBRYO 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. Les procédures de réhydratation doivent étre effectuées & 20-27 °C.
2. Porter les global® DMSO Solutions de réchauffement de vitrification de blastocystes (Solution de réchauffement 1, Solution de réchauffement 2 et Solution de
réchauffement 3) & température ambiante avant utilisation. Mélanger doucement le contenu de chaque ampoule.
3. Voir le mode d'emploi du fabricant du dlsposmf de support utilisé pour les instructions specmques a ce dispositif.
4. Remplir le réservoir d'azote liquide jusqu'a une profondeur suffi une coupe contenant le dispositif de support renfermant les

échantillons vitrifiés a réchauffer. Transférer rapidement la cryocanne du réservoir de conservation vers le réservoir, en maintenant le dispositif de support

immergé dans |'azote liquide & tout moment.

Déposer aseptiquement une goutte de 20 ul de Solution de réchauffement 1 dans une boite Petri 1 (R1).

Déposer deux gouttes de 20 pl de Solution de réchauffement 2 dans la méme boite Petri (R2a & R2b).

Décongeler un seul dispositif de support & la fois. Retirer avec précaution le dispositif de support de la canne en maintenant la partie contenant le(s)

blastocyste(s) sous la surface de I'azote liquide.

Suivre les instructions d'utilisation qui accompagnent le dispositif de support utilisé pour réchauffer et ouvrir le dispositif de vitrification, puis déposer

immédiatement le contenu du dispositif (environ 1 pl) sur la boite Petri.

9. Déposer environ 1 pl de solution de R1a & coté de la goutte contenant le(s) blastocyste(s). Utiliser le dispositif de vitrification pour faire fusionner les deux
gouttes puis les laisser se mélanger progressivement pendant 1 minute.

10. Prélever une petite quantité de R1a dans la pipette de transfert et transférer le(s) blastocyste(s) dans R1a.

11. Laisser le(s) blastocyste(s) dans R1a pendant 1 minute.
Remarque : Aprés chaque transfert de blastocyste(s) décrit dans les étapes suivantes, éjecter le fluide restant dans la pipette de transfert et déposer un peu
de solution de la goutte suivante avant la manipulation suivante.

12. Transférer le(s) blastocyste(s) de R1a vers R2a et attendre 2 minutes.

13. Transférer le(s) blastocyste(s) de R2a vers R2b et attendre 2 minutes.

14. Pendant le temps d'attente dans R2b, déposer trois (3) gouttes de 20 pl de Réchauffement 3 dans la boite Petri (R3a, R3b et R3c).

15. Transférer le(s) blastocyste(s) de R2b vers R3a et attendre 3 minutes.

16. Transférer le(s) blastocyste(s) de R3a vers R3b et attendre 3 minutes.

17. Transférer le(s) blastocyste(s) de R3b vers R3c et attendre 3 minutes.

18. Enfin, transférer le(s) blastocyste(s) dans une boite de milieu de culture approprié pre-équilibré et incuber dans un incubateur CO, a 37 °C pendant 3-4 heures
pour permettre la poursuite de la récupération avant les autres manipulations et/ou le transfert.

® Noo

9. Das global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit enthélt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu treffen, um
sicherzustellen, dass der Patient gegentiber dem Antibiotikum nicht sensibilisiert ist.

10. Um Probleme durch Veerunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.

11, Verwenden Sie eine rechtmagig in den Verkehr gebrachte Tréager- und Lagerungsvorrichtung, die fiir Rehydrierungsverfahren von Blastozysten geeignet ist.

12. Verwenden Sie ein geschlossenes Lagerungssystem, um dem potenziellen Risiko einer viralen Kontamination vorzubeugen, und verwenden Sie keine offenen
Lagerungssysteme, bei denen die Probe in direkten Kontakt mit fliissigem Stickstoff kommt.

13. Das global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit ist nur zum Einmalgebrauch (der Rehydrierung von Blastozysten von einer Patientin an einem Tag)
bestimmt. Zur Anwendung bei menschlichen Blastozysten, die mithilfe des global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit vitrifiziert wurden. Reste des unbenutzten
Produktes sind nach dem Offnen zu entsorgen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Anwendungshinweise
Fiir die Wiedergewinnung und Rehydrierung menschlicher Blastozysten.

Lagerung und Haltbarkeit

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

Hinweise zur Entsorgung

Al jalien in Ub 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-Asparaginsaure, L-Cystin, L-Glutaminsdure, Glycyl-Glutamin, L-Histidin, L-Isoleucin, L-Leucin, L-Lysin-Hydrochlorid,
L-Methionin, L-Phenylalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Threonin, L-Tryptophan, L-Tyrosin, L-Valin, EDTA, Phenolrot, HEPES, Gentamicinsulfat* (10 pg/ml)
Aufwarmlésung 1 Aufwarmlésung 2 Aufwarmlésung 3

Saccharose (1,0 M) Saccharose (0,5 M) Humanserumalbumin® (10 mg/ml)

Humanserumalbumin® (10 mg/ml) Humanserumalbumin® (10 mg/ml)

*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualitt

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Die Losungen im global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit werden nach cGMP-Verfahren membranfiltriert und aseptisch verarbeitet, die fiir die Erfiillung
eines Sterilitatssicherungsniveaus (SAL) von 10 validiert wurden.

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests

pH - Aufwarmlsung 1, 2, 3 7175

Osmolalitat - Aufwarmldsung 1 1180-1320 mOsM

Osmolalitat - Aufwarmldsung 2 800-875 mOsM

Osmolalitat ~Aufwarmlosung 3 270-300 mOsM
Biologische Tests

Endotoxin (LAL) - Aufwarmldsung 1, 2, 3 <1,0 EUml

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

Maus-Embryo- Assay im 1-Zell-Stadium (% expand|ene Blastozysten nach 96 h Kultur nach dem Eintreten,

Austreten aus den und At 280%
EMBRYO GPS®-SCHALEN

Endotoxin (LAL) < 20 EU/Produkt

Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% Blastozysten nach 96 h Kultur) >80%

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Rehydrierungsverfahren sind bei 20-27 °C durchzufiihren.

2. Die global® DMSO Blastocyst Vitrification Aufwarmiésungen (Aufwarmiosung 1, Aufwarmldsung 2 und Aufwérmldsung 3) vor der Verwendung auf
Raumtemperatur bringen. Den Inhalt jedes Fl&schchens vorsichtig mischen.

3. Die Gebrauc g des der ver Tragervorrichtung hinsichtlich spezifischer Anweisungen, die diese Vorrichtung betreffen,

4

beachten.

Das Flissigstickstoff-Reservoir mit Fliissigstickstoff bis zu einer ausreichenden Hohe fiillen, um einen Becher mit der Tragervorrichtung, die die vitrifizierten,

aufzuwarmenden Proben enthalt, darin ) einzutauchen. Sie den CryoCane von dem Lagertank schnell in das Reservoir und halten Sie

dabei die Tragervorrichtung wahrend des gesamten Zeitraums in Fliissigstickstoff.

Geben Sie einen 20 pl-Tropfen der Aufwarmldsung 1 aseptisch in eine Petrischale 1 (W1a).

Geben Sie zwei 20 pl-Tropfen der Aufwérmldsung 2 in die gleiche Petrischale (W2a und W2b).

Tauen Sie jeweils nur eine Tragervorrichtung gleichzeitig auf. Die Tragervorrichtung vorsichtig von dem CryoCane entfernen, dabei den Teil, der die

Blastozyste(n) enthélt, unter die Oberflédche des Flissigstickstoffs halten.

Die G Ing hten, die der Tragervorrichtung, die zum Aufwarmen und Offnen der Vitrifikationsvorrichtung verwendet wird, beiliegt; und dann

sofort den Inhalt der Vorrichtung (etwa 1 pl) auf die Petrischale geben.

9. Ungeféhr 1 pl der Lésung von W1a aufziehen und neben den Tropfen, der die Blastozyste(n) enthélt, geben. Mithilfe der Vitrifikationsvorrichtung die zwei
Tropfen zusammenfiihren und diese sich eine Minute lang allmahlich vermischen lassen.

10. Eine geringe Menge W1a in die Transferpipette aufziehen und die Blastozyste(n) in W1a tiberfiihren.

11. Die Blastozyste(n) eine Minute lang in W1a belassen.
Hinweis: Nach jeder Uberfiihrung der Blastozyste(n), die in den folgenden Schritten beschrieben wird, die restliche Fliissigkeit aus der Transferpipette
entfernen und vor der néchsten Manipulation etwas Losung aus dem nachsten Tropfen aufziehen.

12. Die Blastozyste(n) von W1a in W2a Uberfiihren und 2 Minuten lang darin belassen.

13. Die Blastozyste(n) von W2a in W2b Gberfiihren und 2 Minuten darin belassen.

14. Wahrend der Wartezeit in W2b, drei (3) 20 l-Tropfen der Aufwarmidsung 3 (W3a, W3b und W3c) in die Petrischale geben.

15. Die Blastozyste(n) von W2b in W3a berfiihren und 3 Minuten darin belassen.

16. Die Blastozyste(n) von W3a in W3b Gberfiihren und 3 Minuten darin belassen.

17. Die Blastozyste(n) von W3b in W3c iiberfiihren und 3 Minuten darin belassen.

18. SchiieBlich die Blastozyste(n) in eine Petrischale mit zuvor &quilibriertem, geeignetem Kulturmedium tberfiihren und in einem CO,-Inkubator 3-4 Stunden bei
37 °C inkubieren, um eine weitere Wiederherstellung vor weiteren Manipulationen und/oder vor dem Transfer zu ermdglichen.

® Noo

Rezeptpflichtig

SYMBOLE
adl = | d

‘Steril bei Verwendung Cl Hersteller Vor hiltzen

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.

Consil i para la eliminaci

Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de laboratorio.
Composicion: 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, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutdmico, Glicil-glutamina, 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, Rojo de fenol, HEPES, Sulfato de gentamicina*
(10 pg/ml)

Solucion de calentamiento 1
Sacarosa (1,0 M

Albuimina de suero humano* (10 mg/ml)
*de material fuente de grado terapéutico
ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Las soluciones en el kit global® de ito de blastocistos DMSO son filtradas y pr

procedimientos de buenas practicas de fabrlcac\on actuales que se han validado para cumplir con un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10,

Solucién de calentamiento 3
Albuimina de suero humano* (10 mg/ml)

Solucién de calentamiento 2
Sacarosa (0,5 M
Albuimina de suero humano* (10 mg/ml)

conforme a

Ensayo (realizado en cada lote)

Pruebas fisicoquimicas
pH - solucién de 1,2,3 71-15
Osmolalidad - solucion de i 1 1180-1320 mOsM
Osmolalidad - solucion de iento 2 800-875 mOsM
Osmolalidad - solucion de iento 3 270-300 mOsM
Pruebas bi
ndotoxina (LAL) - solucién de 1,2,3 <1,0EU/mI

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

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

1. Los procedimientos de rehidratacion se realizaran entre 20 y 27 °C.

2. Lleve las soluciones global® de vitrificacion/calentamiento de blastocistos de DMSO (solucion de calentamiento 1, solucion de calentamiento 2 y solucion de
calentamiento 3) a temperatura ambiente antes de usar. Mezcle con cuidado el contenido de cada vial.

3. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo de transporte que se ha usado para conocer las instrucciones especificas vinculadas con el
dispositivo.

4. Llene el tanque de nitrégeno liquido hasta alcanzar una profundidad suficiente para sumergir por completo una pajuela que contenga el dispositivo de

transporte con muestras vitrificadas que se calentaran. Transfiera rapidamente el soporte del tanque de almacenamiento al depésito mientras mantiene el

dispositivo de transporte bajo nitrégeno liquido en todo momento.

Dispensar de forma aséptica una gota de 20 pl de solucién de calentamiento 1 en una placa de Petri 1 (W1a).

Dispense dos gotas de 20 pl de solucion de calentamiento 2 en la misma placa (W2a y W2b).

Descongele solo un dispositivo de transporte a la vez. Quite con cuidado el dispositivo de transporte del soporte mientras mantiene la parte que contiene el

blastocisto(s) bajo la superficie de nitrogeno liquido.

Siga las instrucciones de uso que vienen con el dispositivo de transporte usado para calentar y abrir el dispositivo de vitrificacion y, luego, dispense de

inmediato el contenido del dispositivo (aproximadamente 1 pl) en la placa de Petri.

9. Extraiga aproximadamente 1 pl de solucion de W1a y dispensela junto a la gota que contiene el blastocisto(s). Use el dispositivo de vitrificacion para fusionar
las dos gotas y mezclar de forma gradual durante 1 minuto.

10. Extraiga una pequefia cantidad de W1a en una pipeta de transferencia y traslade el blastocisto(s) a W1a.

11. Mantenga el blastocisto(s) en W1a durante 1 minuto.
Nota: Después de cada transferencia del blastocisto(s) descrito en los pasos siguientes, expulse el liquido restante en la pipeta de transferencia y extraiga
un poco de solucion de la gota siguiente, antes de la siguiente manipulacion.

12. Transfiera el blastocisto(s) de W1a a W2a y mantenga 2 minutos.

13. Transfiera el blastocisto(s) de W2a a W2b y mantenga 2 minutos.

14. Durante el tiempo de mantenimiento en W2b, dispense tres (3) gotas de 20 pl de calentamiento 3 en la placa de Petri (W3a, W3b y W3c).

15. Transfiera el blastocisto(s) de W2b a W3a y mantenga por 3 minutos.

16. Transfiera el blastocisto(s) de W3a a W3b y mantenga por 3 minutos.

17. Transfiera el blastocisto(s) de W3b a W3¢ y mantenga por 3 minutos.

18. Por ltimo, transfiera el blastocisto(s) a una placa de medio de cultivo preequilibrado adecuado e incube en una incubadora de CO2 a 37 °C durante 3 a 4
horas para permitir una mayor recuperacion antes de las futuras manipulaciones o transferencia.
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@ Instrucciones para el uso del \o kit global® de vitrificacién/calentamiento de blastocistos DMSO
(Numeros de catalogo: DMW5-005)
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
medlco debidamente certificado).
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(Bestellnummern: DMW5-005)
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&verkauﬂ werden.

Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, VorsichtsmaRnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung des global®
DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit zur Rehydrierung menschlicher Blastozysten im korrekten Umgang damit geschult werden.

Warnhinweis: Die langfristige Sicherheit der Rehydrierung von Blastozysten fiir Kinder, die mithilfe dieses Verfahrens geboren wurden, ist nicht bekannt.
Warnhinweis: Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vitrifikation bei menschlichen Embryonen, die noch nicht das Entwicklungsstadium der Blastozyste erreicht
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- Mode d’emploi de Yo global® DMSO Kit de réchauffement de vitrification de blastocystes
(Références catalogue: DMW5-005)
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 agree).

2. Attention: L'utilisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde et avoir “reu une formation sur la procédure adéquate
avant dutiliser global® DMSO Kit de réchauffement de vitrification de blastocystes pour la réhydratation des bl humains.

3. Mise en garde : La sécurité a Iong terme de la rehydratatlon des blastocystes sur les enfants nés  lssue de cette procedure est inconnue.

4. Mise en garde : La sécurité et I'efficacité de la vitrification n'ont pas été entiérement évaluées sur les embryons humains n'ayant pas encore atteint le stade
de développement du blastocyste.
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haben, wurden noch nicht vollsténdig bewertet.
Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
Nicht resterilisieren.
Produkt nicht verwenden, wenn:

+ Die Produktverpackung beschadigt 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: StandardmaBnahmen 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 Plasmarools fiir spezifische Infektionsmarker und die Aufnahme effektiver
Herstellungsschritte zur Inaktlwerun?l/Entfemung von Viren. Dennoch kann bei aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln die Moglichkeit
einer Ubertragung von Erregern nicht véllig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es
liegen keine Berichte tiber Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach etablierten Verfahren gemaR den Spezifikationen des Européischen Arzneibuchs
hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal, wenn ein global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit an einen Patienten verabreicht
wwfd (:]en N?‘mlen und die Chargennummer des Produkts ‘aufzuzeichnen, um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts
aufrechtzuerhalten.

NG AW N
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El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Ad y recibir
de usar el kit global® de vitrificacion/calentamiento de blastocistos de DMSO para rehidratar blastocistos humanos.
Advertencia: Se desconoce la seguridad a largo plazo de la rehidratacion de blastocistos en nifios nacidos a partir de este procedimiento.
Advertencia: No se ha evaluado por completo la seguridad ni la eficacia de la vitrificacion en 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 albimina de suero humano, un derivado de la sangre humana. La albimina de suero humano usada en la preparacion de este
producto se ha calentado a 60 °C durante diez horas.
F las medidas 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,
la inclusion de Ipasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar de esto, cuando se administran espemalldades
larmaceéuticas 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 desconomda 0 emergentes y a otros microorganismos patégenos. No hay informes de transmisiones de virus con
albumina elaborada mediante procesos blecidos segun las icaciones de la Farmacopea %uropea Se recomienda especialmente que cada vez
que se administre el kit global® de vitrificacié de blastocistos DMSO a un paciente, se registren el nombre y el nimero de lote del producto a
fin de mantener una conexion entre el paciente y el lote del producto.
9. Elkit global® de vitrificacion/calentamiento de blastocistos de DMSO contiene el antibictico sulfato de gentamicina. Se deben tomar precauciones adecuadas
gara garantizar que el paciente no tenga ninguna sensibilidad a este antibiotico.
10. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
11. Para los procedimientos de rehidratacion de glastomstos use un dispositivo de transporte y almacenamiento adecuado que se comercialice de forma legal.
12. Use un sistema de almacenamiento cerrado para evitar el posible riesgo de contaminacion viral; no use sistemas de almacenamiento abiertos cuando la
muestra entra en contacto directo con nitrégeno liquido.
13. El kit global® de vitrificacién/calentamiento de blastocistos de DMSO ha sido ideado para un solo uso (1a rehidratacién de blastocistos en un paciente un
Unico dia). Para uso con blastocistos humanos vitrificados con el kit global® de vitrificacion de blastocistos de DMSO. Descarte cualquier producto sin usar
después de abrir.

INFORMACION GENERAL
Indicaciones de uso
Recuperacion y rehidratacion de blastocistos humanos.

i6n del proced

Noo sw N
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(Numeri di catalogo: DMW5-005)
PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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).
Attenzione: 'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per I'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura prima di
utilizzare global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit per la reidratazione di blastocisti umane.
Avvertenza: la sicurezza a lungo termine della reidratazione di blastocisti sui bambini nati da questa procedura non & nota.
Avvertenza: la sicurezza e I'efficacia della vitrificazione non ¢ stata completamente valutata negli 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 0 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 I'introduzione di fasi di produzione
efficaci per inattivare/rimuovere i virus. Ciononostante, quando vengono 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 patogenl 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® DMSO Blastocyst Vitrification Warming 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® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit contiene I'antibiotico gentamicina solfato. E necessario adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il
Banente non sia intollerante a questo antibiotico.
10. Per evitare problemi con la contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.

Noon A =

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Le soluzioni di global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit sono membrane filtrate ed elaborate in modo asettico in conformita con le procedure cGMP,
convalidate per garantire un livello di garanzia di sterilita (SAL) del 10-2.

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chimici

pH - Soluzione di riscaldamento 1, 2, 3 71-15

Osmolalita - Soluzione di riscaldamento 1 1180-1320 mOsM

Osmolalita - Soluzione di riscaldamento 2 800-875 mOsM

Osmolalita — Soluzione di riscaldamento 3 270-300 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) — Soluzione di riscaldamento 1, 2, 3 <1,0EU/mI

Test di sterilita (screening batterico e fungino, SAL 10-%) SUPERATO
Saggi biologici

Saggio su embrione murino (% di blastocisti espanse dopo 96 ore di coltura) >80%
PIASTRE EMBRYO GPS®

Endotossina (LAL) < 20 EU/dispositivo

Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti dopo 96 ore di coltura) >80%

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Le procedure di reidratazione devono essere eseguite a una temperatura di 20-27 °C.

2. Portare le soluzioni di riscaldamento di global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit (Soluzione di riscaldamento 1, Soluzione di riscaldamento 2 e
Soluzione di riscaldamento 3) a temperatura ambiente prima dell'uso. Miscelare delicatamente il contenuto di ciascuna provetta.

3. Consultare le istruzioni per 'uso del produttore del dispositivo di trasporto che € stato utilizzato per |stru2|on| specifiche riguardanti tale dlsposmvo

4. Riempire il serbatoio per azoto liquido con azoto liquido a una profondita sufficiente per te un goblet cc il dispositivo di
trasporto che contiene i campioni vitrificati da riscaldare. Trasferire rapidamente la criocanna dalla tank d| conservazione al serbatoio, mantenendo sempre il
dispositivo di trasporto sotto azoto liquido.

5. Erogare in modo asettico una goccia di 20 pl di Soluzione di riscaldamento 1 in una piastra di Petri 1 (W1a).

6. Erogare 2 gocce da 20 i di Soluzione di riscaldamento 2 nella stessa piastra (W2a e W2b).

7. Scongelare solo un dispositivo di trasporto alla volta. Rimuovere con attenzione il dispositivo di trasporto dalla canna, mantenendo la parte contenente le
blastocisti sotto la superficie dell'azoto liquido.

8. Seguire le istruzioni per I'uso che accompagnano il dispositivo di trasporto utilizzato per riscaldare e aprire il dispositivo di vitrificazione e quindi erogare subito

il contenuto del dispositivo (circa 1 pl) nella piastra di Petri.

9. Estrarre circa 1 pl di soluzione da W1a ed erogarla vicino alla goccia contenente le blastocisti. Utilizzare il dispositivo di vitrificazione per fondere le due gocce,
quindi consentire una miscelazione graduale per 1 minuto.

10. Aspirare una piccola quantita di W1a nella pipetta di trasferimento e spostare le blastocisti in W1a.

11. Mantenere le blastocisti in W1a per 1 minuto.
Nota: dopo ciascun trasferimento di blastocisti descritto nei passaggi successivi, espellere il liquido rimanente nella pipetta di trasferimento ed aspirare un po’
di soluzione dalla goccia successiva prima della manipolazione successiva.

12. Trasferire le blastocisti da W1a a W2a e mantenerle per 2 minuti.

13. Trasferire le blastocisti da W2a a W2b e mantenerle per 2 minuti.

14. Durante il tempo di attesa in W2b, erogare tre (3) gocce da 20 pl di Soluzione di riscaldamento 3 nella piastra di Petri (W3a, W3b e W3c).

15. Trasferire le blastocisti da W2b a W3a e mantenerle per 3 minuti.

16. Trasferire le blastocisti da \W3a a W3b e mantenerle per 3 minuti.

17. Trasferire le blastocisti da W3b a W3c e mantenerle per 3 minuti.

18.  Infine, trasferire le blastocisti su una piastra di mezzo di coltura pre-equilibrato appropriato e incubare in un incubatore a CO, a una temperatura di 37 °C per
3-4 ore per consentire |'ulteriore recupero prima di ulteriori manipolazioni e/o trasferimenti.
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Instrugdes de utilizagdo do \o— Kit de aquecimento de blastocistos vitrificados global® DMSO
(Numeros de catalogo: DMW5-005)

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 instrugdes de utilizagdo e a seccao de precaucoes e avisos, bem como ter formagéo no procedimento correto
antes de utilizar o Kit de aquecimento de blastocistos vitrificados global® DMSO para a reidratagéo de blastocistos humanos.

3. Aviso: desconhece-se a seguranca a longo prazo da reidratacdo de blastocistos em crianas nascidas a partir deste procedimento.

4. Aviso: a seguranca e a eficacia da vitrificagao nao foram totalmente avaliadas em embrides humanos que ainda néo atingiram a fase de blastocisto.

5. Né&o deve ser usado para injegao.

6. Nao voltar a esterilizar.

7. Néo utilize o produto se:

+ aembalagem parecer danificada ou o selo ndo estiver intacto;
« tiver passado a data de validade;
« ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
8. Este Eroduto 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.
Atengéo: as medidas basicas para prevenir infecdes resultantes da utilizagdo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selegéo de doadores, o rastreio de doagdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infegdo especificos e a incluséo de etapas de
fabrico eficazes para a inativagao/remogéo de virus. N&o obstante, quando séo administrados produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
humanos, a possibilidade de transmissao de agentes infeciosos nao pode ser completamente excluida. Tal aplica-se igualmente a virus desconhecidos
ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao hé notificacdes 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 aquecimento de blastocistos vitrificados
glol(jja@ DMSO 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 aquecimento de blastocistos vitrificados global® DMSO contém o antibidtico 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.
1. Utilize um dispositivo de suporte e armazenamento e legalmente comercializado que seja adequado para procedimentos de reidratacéo de blastocistos.
12. Utilize um sistema de armazenamento fechado para evitar o potencial risco de contaminagéo viral e n&o utilize sistemas de armazenamento abertos onde a
amostra entre em contacto direto com azoto liquido.
13. O Kit de aquecimento de blastocistos vitrificados global® DMSO destina-se a uma unica utilizagéo (a reidratagéo de blastocistos de um paciente num dia).
Para utilizagdo com blastocistos humanos que foram vitrificados utilizando o Kit de vitrificagdo de blastocistos global® DMSO. Elimine qualquer produto nao
utilizado apos a abertura.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagéo

Recuperagao e reidratagéo de blastocistos humanos.

Conservagao e vida Gtil

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

Trate ou elimine os residuos de acordo com as exigéncias governamentais/provinciais locais e as exigéncias nacionais. Elimine juntamente com os residuos de
laboratorio.
¢ icdo —

de base

11. Utilizzare un dispositivo di trasporto e conservazione legalmente commercializzato che sia appropriato per le procedure di reidratazione di b

12. Utilizzare un sistema di conservazione chiuso per prevenire il potenziale rischio di contaminazione virale e non utilizzare sistemi di conservazione apertl in cui
i campioni vengono a diretto contatto con 'azoto liquido.

13. global® DMSO Blastocyst Vitrification Warming Kit & un prodotto one di blastocisti di un paziente in un giomo). Per
I'utilizzo con blastocisti umane che sono state vitrificate utilizzando gIobaI® DMSO Blastocyst Vitrification Kit. Smaltire il prodotto inutilizzato dopo I'apertura.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per I'uso

Recupero e reidratazione di blastocisti umane.

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 |-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, Gentamicina solfato* (10 ug/ml)
Soluzione di riscaldamento 1 Soluzione di riscaldamento 2 Soluzione di riscaldamento 3

Saccarosio (1,0 M) Saccarosio (0,5 M) Albumina sierica umana* (10 mg/ml)

Albumina sierica umana* (10 mg/ml) Albumina sierica umana* (10 mg/ml)

*da materiale di origine di livell terapeutico
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Cloreto de sodio, Cloreto de potéssio, Cloreto de calcio, Fosfato de potassio, Sulfato 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, Sulfato de gentamicina*
(10 pg/mL)

Solugdo de aquecimento 1
Sacarose (1,0 M)

Albumina sérica humana* (10 mg/mL)
*de material de origem de qualidade terapéutica
ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

As solugdes no kit de aq bl global® DMSO séo filtradas por membrana e processadas assepticamente de acordo com os
procedimentos de cGMP (boas préticas de fabnca§ao atua\s) validados para cumprir um nivel de garantia de esterilidade (NGE) de 10-.

Solugdo de aquecimento 2
Sacarose (0,5 M)
Albumina sérica humana* (10 mg/mL)

Solugdo de aquecimento 3
Albumina sérica humana* (10 mg/mL)

Ensaio (realizado para cada lote) Especificagdo

Testes fisico-quimicos

pH - solugéo de aquecimento 1, 2, 3 7115

0; i - solugdo de 1 1180-1320 mOsM

0; i - solugéo de i 2 800-875 mOsM

0; i - solugéo de i 3 270-300 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) - solugao de aquecimento 1, 2, 3 < 1,0 EU/ml

Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e fungico, SAL 10-%) APROVADO
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Ensaios biolégicos
Ensaio com embrides de ratinhos (% de blastocistos expandidos em 96 h de cultura) >80%
PLACAS EMBRYO GPS®
Endotoxinas (LAL) < 20 UE/dispositivo
Ensaio com embrides de ratos com 1 célula (% de blastocistos em 96 h de cultura) >80%
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Os procedimentos de reidratagdo devem ser realizados a 20-27 °C.
2. Deixe que as solugdes de aquecimento de blastocistos vitrificados global® DMSO (solugéo de aquecimento 1, solugdo de aquecimento 2 e solugéo de
ac ) 3) atinjam a Ira amb antes de utlizar. Misture cuidadosamente o contetido de cada frasco.
3. Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante do dispositivo de suporte utilizado para obter instrugdes especificas relativas a esse dispositivo.
4. Encha o reservatorio de azoto liquido com azoto liquido até uma profundidade suficiente para submergir totalmente um gobelé com o dispositivo de suporte

que contém as amostras vitrificadas a aquecer. Transfira rapidamente a criocanula do tanque de armazenamento para o reservatorio, mantendo em
permanéncia o dispositivo de suporte mergulhado em azoto liquido.

5. Dispense asseticamente uma gota de 20 L de solugao de aquecimento 1 para uma placa de Petri 1 (W1a).

6. Dispense duas gotas de 20 pL de solugdo de aquecimento 2 para a mesma placa (W2a e W2b).

7. Descongele apenas um dispositivo de suporte de cada vez. Remova com cuidado o dispositivo de suporte da canula, mantendo a parte que contém o(s)
blastocisto(s) mergulhada em azoto liquido.

8. Siga as indicagdes de utilizagdo que acompanham o dispositivo de suporte utilizado para aquecer e abrir o dispositivo de vitrificagéo e, em seguida, dispense
imediatamente o contetido do dispositivo (cerca de 1 pL) para a placa de Petri.

9. Extraia cerca de 1 pL de solugdo da W1a e dispense-a junto da gota que contém ofs) blastocisto(s). Utilize o dispositivo de vitrificagdo para fundir as duas
gotas e, em seguida, permita a mistura gradual durante 1 minuto.

10. Extraia uma pequena quantidade da W1a para a pipeta de transferéncia e mova o(s) blastocisto(s) na W1a.

11. Mantenha ofs) blastocisto(s) na W1a durante 1 minuto.
Nota: apés cada transferéncia de blastocisto(s) descrita nos passos anteriores, ejete qualquer fluido remanescente na pipeta de transferéncia e extraia
alguma solucdo da gota seguinte, antes da proxima manipulagao.

12. Transfira o(s) blastocisto(s) da W1a para a \W2a e aguarde 2 minutos.

13. Transfira o(s) blastocisto(s) da W2a para a W2b e aguarde 2 minutos.

14. Durante o tempo de espera na W2b, dispense trés (3) gotas de 20 pL de solugdo de aquecimento 3 para a placa de Petri (W3a, W3b e W3c).

15. Transfira o(s) blastocisto(s) da W2b para a W3a e aguarde 3 minutos.

16. Transfira o(s) blastocisto(s) da W3a para a W3b e aguarde 3 minutos.

17. Transfira o(s) blastocisto(s) da W3b para a W3c e aguarde 3 minutos.

18. Por ltimo, transfira o(s) blastocisto(s) para uma placa com meio de cultura pré-equilibrado adequado e incube numa incubadora de CO, a 37 °C, durante 3-4
horas, para permitir uma recuperacao adicional antes da realizagéo de novas des elou

SIMBOLOS

S &
RX Only 1 | ZD
Esterilzado através Sujefoa recellamédica |  Numero de catlogo Codigo do lte Consulr as insirugdes Fabricante Manter afastado da Limites de temperatura
de técnicas de de utlizacio luz solar
processamento asséticas
- @ [ @ S
Representante autorzado Prazo de valdade Nao reutiizar Codigo de barras GS1 | Nao voltar a esterlzar Néo use se o pacole
na Comunidade DataMlaix estiver danicado
Europeia

Yo global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Isitma Kiti Kullanma Talimati
(Katalog Numaralari: DMW5-005)

ONLEMLER VE UYARILAR

1.

Dikklaé: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi {izerine yapilan satigla
sinirlidir. .

Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica insan blastokistlerinin yeniden hidrasyonu amaciyla global® DMSO
Blastokist Vitrifikasyon Isitma Kiti kullanmadan 6nce dogru prosediir konusunda egitim almis olmalidir.

3. Uyan: Blastokist yeniden hidrasyonunun bu ﬁrosedur sonucunda dogan gocuklardaki uzun dénem givenliligi bilinmemektedir.

4. Uyan: Vitrifikasyonun giivenliligi ve etkililigi, hentiz gelisimin blastokist evresine ulasmamis insan embriyolarinda tam olarak degerlendirilmemistir.

5. En&eksiyon olarak kullaniimamalidir.

6. Tekrar sterilize etmeyin.

7. Asagidaki durumlarda Grlinii kullanmayin:

+ Urlin ambalajinda goriiniir hasar bulunmasi veya miihiriin kirlmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi

.. » Uriinde renk degisikligi, bulaniklik goriilmesi veya par(;amkh madde kaniti bulunmasi

8. Uru‘n insan kanindan elde edilen insan serum alblimini i u Griindin ha: da kullanilan insan serum albiimini 60°C'de on saat siireyle
isttilmigtir.
Dikkat: Insan kanindan veya plazmadan dretilen tibbi Griinler kullanmaktan kaynaklanan enfeksiyonlari dnlemek igin alinacak standart énlemler arasinda,
bagiscilarin segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon isaretleyicileri bakimindan incelenmesi ve viriislerin etkmsuleslm\mesml/
yokedilmesini amaclayan etkin imalat asamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan dretilen tibbi Uriinler verildiginde,
enfekif ajanlarin aktariimasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda blllnmeyen veya yeni ortaya gikan virlsler ve bagka patojenler igin de
gegerlidir. Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi stireglere gdre tretilen albimin ile viris aktarmasi olduguna ilikin hicbir rapor bulunmamaktadir.
Hastaya global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Isitma Kiti verildigi her seferinde, (riiniin adinin ve parti numarasinin kaydedilmesi, hasta ile Girlntin parti
numarasl arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla 6zellikle Bnerilmektedir.

9. Global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Isitma Kiti antibiyotik olarak gentamisin siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliigi olmadigindan emin olunmasi
icin uygun 8nlemler alinmalidir.

10. Kor yon sorunlarinin & i icin aseptik teknikler kullaniimalidir.

11. Blastokist yeniden hidrasyon prosedirleri icin uygun bir saklama cihazi ve yasal olarak 1 bir tagiyici ki

12. Potansiyel viral kontaminasyon riskinin dnlenmesi icin kapall bir saklama sistemi kullaniimali ve drnegin sivi azot ile dogrudan temas edecegi agik saklama
sistemleri kullaniimamalidir.

13. Global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Isitma Kiti bir hasta icin bir glinde tek kullanimlik (blastokist yeniden hidrasyonu) olarak sunulan bir {iriindiir. Global®
DMSO Blastokist Vitrifikasyon Kiti kullanilarak vitrifiye edilmis insan blastc Agilan ve {rlin

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlari

Insan blastokistlerinin geri kazanimi ve yeniden hidrasyonu.

Saklama Kosullan ve Raf Omrii

2-8°C'de saklanmali ve Istktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren bir (1) yil.
Elden Cikarma Karar

Atik malzeme, tiim yerel Y

ve ulusal g uygun olarak islemden gegirilmeli veya elden ¢ikariimalidir. Laboratuar atiginin islenmesi.

Bilegim - temel bilegenler
Sodyum Klorir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Klorir, Potasyum Fosfat, Magnezrum Siilfat, Sod%um Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum Piriivat, Glisin,

L-Alanin, LArjlnln HCI, LAsparaJln L-Aspartik Asit, L-Sistin, L Glutamik Ast, G

isil-Glutamin, L istidin, L-lzolosin, L-Lsin, L-Lizin HCI, L-Metiyonin, L-Fenilalanin,

L-Prolin, L-Serin, L-Treonin, L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA, Fenol Kirmizisi, HEPES, Gentamisin Siilfat* (10 pg/ml)

Isitma Cozeltisi 1
Stikroz (1,0 M)
Insan Serum Albtimini* (10 mg/ml)

Isitma Gozeltisi 2
Stikroz (0,5 M

Isitma Gozeltisi 3
§ )
Insan Serum Alblimini* (10 mg/ml)

Insan Serum Alblimini* (10 mg/ml)

*terapotik dereceli kaynak materyalden
KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Isitma Kiti soliisyonlari, cGMP prosedirleri uyarinca aseptik olarak iglenmis ve zar siizgegten gegirilmistir 10~ sterilite
glivence diizeyini sagladigi dogrulanmis olan prosedirler.

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon
Fizikokimyasal Testler
- Isitma Cozeltisi 1, 2, 3 7175
Ozmolalite - Isitma Cozeltisi 1 1180-1320 mOsM
Ozmolalite — Isitma Cozeltisi 2 800-875 mOsM
Ozmolalite - Isitma Cozeltisi 3 270-300 mOsM
Biyolojik Testler
Endotoksin (LAL) - Isitma Cozeltisi 1, 2, 3 <1,0 EU/ml
Sterilite Testi (bakteri ve mantar taramasi, SAL 10-%) PASS
Biyolojik Tetkikler
Fare Embriyo Tetkiki (96 saatlik killtir ile ekspansiyon goriilen blastokist %'si) >%80
EMBRIYO GPS® KAPLARI
Endotoksin (LAL) <20 EU/cihaz
1 hiicreli Fare Embriyo Tetkiki (96 saatlik kiltiirdeki blastosit %'si) >%80
KULLANMA TALIMATI
1. Yeniden hidrasyon prosedirleri 20-27°C'de gerceklestiriimelidir.
2. Global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Isitma Gozeltilerini (Isitma Gozeltisi 1, Isitma Gozeltisi 2 ve Isitma Gozeltisi 3) kullanmadan 6nce oda sicakligina getirin.
Her flakonun igerigini hafifce karitirin.
3. Cihazla ilgili spesifik talimatlar icin kullanilan tasiyici cihaza yénelik olarak dreticinin sundugu kullanma talimatlarini inceleyin.
4. Swvi Azot rezervini, Isitilacak vitrifiye drnekleri igeren tastyici cihazin bulundugu gobletin tamamen daldirilabilecedi derinlige yetecek kadar Sivi Azotla
doldurun. Tastyici cihazi siirekli olarak Sivi Azot altinda tutarak, kriyo-kamisi hizla saklama tankindan rezerve aktarin.
5. Isitma Gozeltisi 1'den 20 pl'lik bir damlayi Petri kabi 1 igine damlatin (W1a).
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. Son olarak, blastokistleri 6nceden dengeye ulastirilmis uygun kiiltiir vasati iceren bir kaba aktarin ve sonraki manipiilasyonlar ve/veya aktarim 6

Isitma Gozeltisi 2'den 20 pl'lik bir damlayi Petri kabi 2 icine damlatin (W2a ve W2b).

Bir seferde yalnizca bir adet tasiyici cihazini ¢oziindtirin. Tastyici cihazi kamistan dikkatle cikarin ve bunu yaparken blastokistleri igeren bélimiin Sivi Azot
ylizeyi altinda kalmasini saglayin.

Vitrifikasyon cihazini isitmak ve agmak icin kullanilan tastyici cihaza eslik eden kullanma talimatlarini uygulayin ve sonra cihazin igerigini (yaklasik 1 ul) hemen
Petri kabi {izerine alin. X

Yaklasik 1 pl'lik W1a cozeltisi cekin ve bunu blastokistleri iceren damlaya komsu olacak sekilde dagitin. ki damlayi birlestirmek icin vitrifikasyon cihazini
kullanin ve 1 dakika siireyle kademeli olarak karigmaya birakin.

. Aktarma pipetine az miktarda W1a gekin ve blastokistleri W1a icine hareket ettirin.
. Blastokistleri 1 dakika boyunca W1a iginde birakin.

Not: Siradaki adimlarda agiklanan her blastokist aktarimindan sonra, aktarma pipetinde kalan siviy1 bosaltin ve bir sonraki maniptilasyondan énce siradaki
damladan bir miktar ¢ézelti cekin.

. Blastokistleri hizla W1a'dan W2a'ya aktarip 2 dakika bu sekilde kalmasini saglayin.
. Blastokistleri hizla W2a'dan W2b»ye aktarip 2 dakika bu sekilde kalmasini saglayin.
. W2b icindeki bekleme sirasinda, ayri ayri 20 pl'lik g (3) damla Isitma Cozeltisi 3 alip Petri kabinda dagitin (W3a, W3b ve W3c).
. Blastokistleri hizla W2b'den W3a'ya aktarip 3 dakika bu sekilde kalmasini saglayin.
. Blastokistleri hizla W3a'dan W3b'ye aktarip 3 dakika bu sekilde kalmasini saglayin.
. Blastokistleri hizla W3b'den W3c'ye aktarip 3 dakika bu sekilde kalmasini saglayin.

de geri
kazanima imkan vermek iin 3-4 saat sireyle 37°C'lik bir CO, inkiibatdrde inkiibe edin.
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Aseptk Isleme Teknikleri

Yainizca Regete e Satiir Katalog Numarast Seri Kodu Kullanma Talmatint Uretic Gines lygindan Sicakik Smirtamas!

Kullanilarak Steril Uzak Tutun
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‘Avrupa Toplulugu Yelkii

Tekrar Kullaniimamalidir GS1 Karekod Barkodu

Son Kullanma Tarihi Tekrar Sterilize Etmeyin Paket Hasarliysa

Temsicisi Kullanmayn

MHCprKuMﬂ N0 NPUMEHEHUD Yo Haﬁopa ana corpeBaHua Gnactoumcrt nocne

BUTPUChMKaLMM ¢ ucnonb3oBanuem AMCO u cpegb! global®
(Homepa no katanory: DMW5-005)

NPEAOCTEPEXEHWUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1.

Noo AW

10.
. VcnonbayiiTe yCTPOICTBO ANSt NEPEHOCA U XpaHEHWSs,, NeranbHO Npe/aCTaBNeHHOE Ha PbiHKe 1 NOAXoAsLIEe ANs NPoLeayp peruaparalii Gnactoyuct.
12.

. Habop ana corpeBaHus GnacTouucT nocne BUTPUdMKaLMM ¢ ucnonb3osaxuem MCO u cpeasl global® npepi

Mpepynpexaenne: Genepanbhbiit 3akoH (CLUA) paspeluaet npofaxy [aHHOrO CpPecTBa TONMbKO Bpayam Wk MO MX 3akady (MmN xe NPaKTUKYIoLMM
menpaboTHIKaM, MMEIOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO NULIEH3NI0).
MpeaynpexaeHne: Monb3oatenio HEOGXOAMMO O3HAKOMUTBCS C WHCTPYKUMENM M0 NPUMEHEHWIO, @ Takke C MPefoCTEPEXEHUAMA W Mepamu
npeaoCTOPOXHOCTU. OH AOMKeH BbiTb OBy4eH MpaBUnbHOMY BLIMOMHEHWIO MPOLEAYPbl A0 MPUMEHeHUsi Habopa ANs COrpeBawsi GnacToLycT mocne
BUTPUGMKALWY C ucnonb3oeauem AMCO (aumeTuncynicokeiaa) u cpeasl global®, npoBoAMMOrO C Liefbto peraparalui GnacToLyucT Yenosexa.
MpenocTepexeHue: [JonrocpoyHasi 6e3onacHocTb peraparaLyi GnacToLucT Ans AeTelt, POXAEHHbIX B pe3yrbTare 3Tov NpoLieaypbl, He U3BECTHa.
MpenocTepexeHue: beaonacHoctb 1 aheKTUBHOCTL ampmémxaqmm IMOPUOHOB YeroBeka, He OCTUTLUNX B CBOEM PasBUTMM CTajuu GnacTouucTsl, B
TIOITHO/ MepE He YCTaHOBIEH.
He npeaxasHayeHo Ans MHbeKuuit.
He cTepunuayiite noBTOpHO.
He ucnionbayite npoaykT, ecnu:

* UMetoTCS Mp! moBp

* ICTEK CPOK rOAHOCTI

* MPOZYKT U3MEHIN CBOIA LIBET, NOMYTHEN UMM UMEET MeXaHYEcKMe BKIIOHEHNS
[laHHbI/i NPOAYKT COAEPXMUT CbIBOPOTOHbIA anbGyMuH, MoMyyaeMblit 3 KpOBW “enoBeka. MCTonbayemblit Mpu MPUrOTOBMEHUN [AHHOTO MPOAYKTa
CbIBOPOTOYHbIN anbbyMuH Yenoseka noaBeprancs Tepmudeckoi obpabotke npu Temnepatype 60 °C B Teyerne 10 Yacos.
MpeaynpexaeHue: CTaHaapTHble Mepbl NPeOTBPALEHUS MH(ULMPOBAHUA MPU WCMIONB3OBAHMA MEMUMHCKUX NPOZYKTOB, MPUTOTOBMEHHBIX W3
YeroBeYeckoit KpoBM MMM Mnasmibl, BKMioYaT B Ce0S BLIGOP [OHOPOB, CKPUHUHT WHAVBMAYambHbIX [AOHOPCKAX [03 W MYnoB Nnavbl Ha npeamet
CreUNAUIECKMX MapKepoB MHEKLWA 1 MPUMEHEHNE A(EKTUBHBIX MPOU3BOACTBEHHbIX ONEpaLMin AN UHaKTUBALWM/yaaneHus BUpycoB. HecmoTps Ha
370, NPU MCMIOMNL30BAHMN NpenapaTos, NPUTOTOBEHHbIX M3 KPOBM UMM MNa3Mbl YenoBeka, BOSMOXHOCTL Nepeaaq MHAULMPYIOLLMX areHToB
He MOXET BbITb MOMHOCTLHO UCKIHOYEHA. JTOT Takoke OTHOCHTCS K HEU3BECTHBIM WU BO3HUKAIOLMM BUPYCaM 1 ApYrvM natoreHam. CooBLLeRwi 0 nepeaade
BMPYCOB Yepes anbByMVH, NPOUIBENIEHHbIN COTMACHO YCTAHOBMEHHbBIM NPOLeAypaM, KOTopble OTBevaloT creludukauvam Esponeiickoii Gapmakonew,
[0 HAacTOALLEro MOMEHTA He MocTynano. HacTosTenbHO pekoMeHyeTes Kax[bii pa3 npu HasHaueHun HaGopa ans corpesaHus GnactouycT mocne
BUTPUEMKALWMM C UCMONb30BAHNEM ﬁMCO 1 cpepb! global® nauyeHTy 3anncwiBaTh Ha3BaHWe U HOMEp NapTUM NPOZYKTA NS YCTaHOBNEHUS CBSA3N MEXZY
nauyeHToM ¥ napTueil NpozykTa.
Habop ansi corpesatus Gnactouuct nocne ButpucyKauwn ¢ ucnonb3osaxem OMCO u cpedsi global® coneput aHTGHoTUK reHTamuumHa cynbear.
Hecﬁgoqnmo MPUHSATL  COO' Mepbl MPeaocTop W, 4ToBbl rapaHTMpoBaTh OTCYTCTBUME Y MALMEHTa CEHCMBMAM3ALMM K AAHHOMY
aHTUBMOTHKY.
YroBbl maﬁe);(am npoBrem ¢ KOHTaMUHaLWMe, UCTIONb3YITe acenTU4eckie MeToppl.

ynakoBK1 U1 Hap! repmeTusauns

ytouy

,u]'lﬂ WUCKNIOYEHUs NOTeHUMUanbHOro pucka BI/IpyCHOl?\ KOHTamuHaLun VICI'IOJ'\I:C!YI;ITQ 3aKpbITYIO CUCTEMY XpaHeHust; He VICI'IOJ'Ib3y17|Te OTKpbITbIE CUCTEMbI
XpaHeHus, B KOTOPbIX 06paaeu HaxoauTCs B HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C XXWAKAM a30TOM.

TONbKO Ans
npuUMeHeRus (pernapatauus 6nacTouucT OT OAHON NauMeHTKM B AeHb). [ins paboTel ¢ Gnactoy Yeroseka, BUT HbIMW C MOMOLLbIO
Habopa Ans BUTpUMKaLwK BractouucT ¢ ucnonb3osauem IMCO u cpegbl global®. MioGoe konuyecTso NpoaykTa, OCTABLUErOCS NOCHe BKPbITUS (akoHa,
NOANEXUT yTUNnU3auuu.

patHoro

OBLUME CBELEHUA

Moka3aHus K NpUMeHeHMI0

BoccraHoBrEHMe U periapaTaLms GnacTouucT Yenosexa.

XpaHeHue 1 CpoK roffHoCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3alyuiLieHHOM OT cBeTa MecTe. OfuH (1) rof ¢ AaTbl M3rOTOBMEHNS.
YKa3aHusi 1o yTunu3auum

MepepabarbiBaite Unu yTUNU3MPYIATE OTXOAb! B COOTBETCTBMM CO BCEMU MECTHbIMI (0BNACTHbIMU/MPOBUHLMANBHBIMU) U HALWMOHAMBHBIMI HOPMATUBAMM.
YTunuaupyiite BMecTe ¢ NnabopaTopHbIMM OTX0AaMM.

CoCTaB - OCHOBHbIE KOMMOHEHTI

Hatpus xnopup, Kanusi xnopua, Kanbuws xnopug, Kanusa docdat, Markus cynbear, Hatpus GukapBorat, Mniokosa, Hatpus nakrat, Hatpus nupysar,
[nuunH, L-ananmh, L-aprusnHa rugpoxnopua, L-acnaparvd , L-acnaparuHosas kucnota, L-uMcTud, L-rnyTamuHosas kucnota, Mnuuywun-rnytamun, L-ractuand,
L-n3oneiiunH, L-neiiumH, L-nuanHa ruapoxnopup, L-MeTuoHnH, L-(peHnnananud, L-nponuH, L-cepuH, L-TpeoHuH, L-Tpuntodan, L-Tupoauh, L-sanuH, SATA,
eHonoBblit kpackbiit, FOMAC, MexTamuupHa cynbdat* (10 mkr/mn)

CorpeBatowyuit pacteop 1
Caxaposa (1,0 Monb/n)
CbIBOPOTOUHbIiT anbbymuH yenoeka* (10 mr/mn)

CorpeBatowyuii pacTeop 2
Caxaposa (0,5 Monb/n)
CbIBOPOTOUHbIN anbOymuH Yenoseka® (10 mr/mm)

CorpeBatowuit pacteop 3
CbIBOPOTOUHbIit anbbymuH Yenoeka* (10 mr/mn)

M3 UCKORHOTO MaTepHana, NPUMEHSEMOTO B nevebHbIX Uenix
CMNELIMOUKALIUM KOHTPONSA KAYECTBA

Pacteopbl 13 Habopa Ang corpesanus GriacTouuct nocne BUTpUgMKauMM ¢ ucnonbsosatuem [IMCO npochunbTpoBaHs! Yepes MembpatHbie (uibTpsl 1
acenTnyecky 06paboTaHsl ¢ ucnonb3osarmem npoLeayp CGMP, koTopble MPOLLNY NPOBEPKY 1 YTBEPXKAEHHUE ANd 0BecneyeHIns rapaHTMpOBaHHOM CTEPUILHOCTH

Ha ypoeHe (SAL) 10,
AHanus MTCS ANS KaXAoi cepum)
Py
pH - corpesatowmit pacteop 1, 2, 3 7115
OcMOonANbHOCTL — corpeBatoLLuii pacTeop 1 1180-1320 mocmonb/kr
OcMOonANbHOCTb — CorpeBatoLLui pacTeop 2 800875 MoCMOnb/Kr
OcMONANbHOCTbL — CorpeBatoLyui pacTeop 3 270-300 mocmonb/kr
Buonoruyeckue UCTIbITaHUsA
(LAL-Tecr) - col i pacteop 1,2, 3 <1,0E3/Mmn
TecT Ha CTepUnbHOCTS (BbisBNEHNe Gaktepuit v rpubos, i ypoBeHb 107%) MPOVAEH
AHanus 61onoryeckoi akTMBHOCTH
c (npoueHT 6nacrouvct B 96-4acoBOM KynbType) >80%
YALUKW EMBRYO GPS®
OnpotokeuHb! (LAL-TecT) < 20 EQ/vapenve
4 YHbIMU (npoveHT B8 96-4acoBOIt kynbType) >80%

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

1.

[Mpoueaypb! peruapaTalyun JOMKHbI NPOBOANTLCS Mpu Temnepartype 20-27 °C.

2. Tlepen ucnonb3oBarkem NPUBEAUTE TeMNEPaTypy PacTBOpoB M3 HaGopa ANS corpesarits Gnactouuet nocne BUTPUGMKALK ¢ uenonb3osariem AMCO
u cpegp! global® (corpesatowwuit pacteop 1, corp pacTeop 2 u corp pacTeop 3) Kk 3Ha4eHUsM KOMHaTHOI Temnepatypbl. OCTOPOXHO
nepemelLaiiTe CONEpAIMOE KAXKIOro (akoHa.

3. CrieayiiTe UHCTPYKUYIM NPOM3BOAVTENS UCMIONb3YEMOTO HOCHTENS, B KOTOPOIA D YKa3aHusi N0 MPUMEHEHMI0 JaHHOTO YCTPOIACTBA.

4. HanonHute X1kvm a30TOM COOTBETCTBYIOLLWI Pe3epByap 10 YPOBHS, 4OCTATOYHOTO ANA nonHoro NOTPYXeHVA robneTa ¢ HOCUTENeM, B KOTOPOM HAXOAATCA
BUTPUEULMPOBAHHbIE 06PasLibl, NOANeXalLye corpesaHmio. BLICTPo nepeHecute 3 émKocTi Ans B YNOMSHYTbI/ pe3epByap, He
BbIHIUMAs HOCUTENb U3 XWAKOTO a3oTa.

5. B cTepunbHbIX ycnosusx neperecute kanmio (20 mkn) corpesatoliero pacteopa 1B walky Metpu 1 (W1a).

6. TlepeHecuTe B Ty Xe Haluky Ase kannu (no 20 mkn) corpeBatoLLero pacteopa 2 (W2a u W2b).

7. 3a0auH pa3 pa3mopaxuBaiiTe ToNbKO OAMH HoCUTENb. OCTOPOXHO M3BNIEKUTE HOCUTENb U3 AEPXKATENS, He BbIHUMAS U3 XUAKOTO a3oTa Ty YacTb HOCUTENS,
B KOTOPOV HaXoAuTCs (-ATcs) BnacToyucta(-bl).

8. [Insi T0ro 4ToBbl COTPeTb 1 OTKPbITH YCTPOMCTBO AN BUTPUCHMKALIMM, CEAYTE YKa3aHUsM N0 UCMIONb30BaHMIO HOCUTENS, KOTOPbIE K HEMY MpunaratoTes.
3aTem HesaMeqnUTeNbHO NepeHecTe COAEPXMMOE YCTPOIICTBA (IPUMEpHO 1 MKM) B waluky MeTpu.
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9. Orbepute npubnuautencHo 1 mkn pacteopa u3 W1a v nomectute pspoM C kannei, copepxalleit Gnactoumcty(-bl). cnonbayite ycTpoiicTso Ans (s 3 s Wy e i) e WBD Y W3a Ge e Slesll 8116
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10. OtbepuTe B NuNeTKy Anst nepeHoca HemHoro W1a 1 nepemectute 6nacroumcty(-bl) B Wia. 4-3 534 L5 37 550 5a Aa s i (CO2) S el U dials (8 miaVl a5 clhinse ()55 qanlie £ Jiu) Cufens ey (i ) dsa Y1 el (831 580 18
11. TMopepxute Gnactouncty(-bl) 8 W1a 1 MUHyTY. . cT i a1 Ju i/ J;L.j i ds ;;il S5 iy mlandl e L
Mpumeyanve: Mocne Kaxaoro nepeHoca BacToyICT(-bl), OMMCAHHOTO Ha HUKECTIBAYIOLYVIX dTanax, yAanvTe 13 NUNeTkV ANA NepeHoCa BCo OCTakLLYIocs B R FloR IR
Heil KUAKOCTb 1 nepez aCTMpHpYiATe HEMHOTO P pa u3 Kannu. Jsat)
12. TMeperecute Gnacroumcty(-bl) u3 Wia 8 W2a Ha 2 MURYTbI. povs ;
13. MepeHecure Gnactoumcty(-bl) n3 W2a 8 W2b Ha 2 MuHyTbI. j’ e "
14. B nepvoa HaxoxaeHus obpasuia(-os) B W2b nepeHecute B yaluky MeTpu Tpu kannm (no 20 mkn) corpesatoLuero pacteopa 3 (W3a, W3b n W3c). 2¢: /.’L\ d [E 4 RX STERI
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16. Mepexecute bnactoumcty(-b1) n3 W3a 8 W3b Ha 3 MUHYTbI. - - ‘ ) PR
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