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Instructions for the Use of Yo global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit
(Catalogue Numbers: DMV5-005)

[EN]

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practilioner?].
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 Kit for vitrification of human blas1ocysts
Warning: The Ion? term safety of blastocyst vitrification on children born from this procedure is unknown.
!Varr;mg TTe safety and effectiveness of vitrification has not been fully evaluated in human embryos that have not yet reached the blastocyst stage of
levelopmen
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 Frevent 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 Iotally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other pathogens. There are no reports of virus transmissions
with albumin mar d to European Ph specifications by established processes. It is strongly recommended that every time that global®
DMSO Blastocyst Vitrification 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 Blastocyst Vitrificationg 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 vitrification procedures.
12. Usg |a 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 rate of coolin: gln the carrier and storage device should be between 1,800 to 20,000°C/min. (Camus et al., 2006)
14. The global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit is intended for single use only (the vitrification of blastocysts from one patient on one day). Discard any unused
product after opening.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

For vitrification (ultra-rapid freezing) and cryostorage 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, Glycme L-Alanine, LArglnlne HCI, LAsparaglne L-Aspartic Acid, L-Cystine, L~ GIutamchmd Glycyl-Glutamine, L-| Hlstldlne L-Isoleucine, L-Leucine,
L-Lysine HCI, L-Methionine, LPhenyla\amne L-Proline, L-Serine, L-Threonine, L-Tryptophan, LTyrosme Valine, EDTA, Phenol Red, HEPES, Gentamicin
Sulfate* (10 pg/ml)

Equilibration Solution

Dimethyl Sulfoxide (7.5% viv)
Ethylene Glycol (7.5% v/v)

Human Serum Albumin* (10 mg/ml)

Noeo A e

Vitrification Solution

Dimethyl Sulfoxide (15% v/v)

Ethylene Glycol (15% v/v)

Sucrose (0.5 M)

Human Serum Albumin* (10 mg/ml)

*from therapeutic-grade source material

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

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

rmed for each batch)

Assay

Physicochemical Tests

pH - Equilibration and Vitrification Solutions 7.4-15

Osmolality — Equilibration Solution 2600-3500 mOsM

Osmolality - Vitrification Solution 4900-6600 mOsM
Biological Tests

Endotoxin (LAL) — Equilibration and Vitrification Solutions <1.0EU/mI

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

and warming solutions) 280%
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 vitrification procedure and all manipulation of blastocysts are carried out at room temperature (20-27°C). Bring the Equilibration and Vitrification solutions
to room temperature and mix gently each vial before use.

Fill the liquid nitrogen reservoir with liquid nitrogen to a sufficient depth to submerge a goblet on a cryocane and place near to microscope.

Follow the instructions that accompany the vitrification carrier device. Label with necessary information.

Aseptically pipette 20 pl of Equilibration Solution (ES) into a Petri dish.

Transfer the blastocysf(s) (no more than 2) with a minimum amount of culture media to the drop of ES. Allow the blastocyst(s) to equilibrate for 5 to 15 minutes.
While the blastocyst(s) are equilibrating in ES, dispense four 20 pl drops of the Vitrification Solution (VS) into the Petri dish (VS1, VS2, VS3 and VS4).
Important: The amount of time between first placing the blastocyst(s) in VS1 and immersion into liquid nitrogen should not exceed the time 110 seconds.
Aspirate some of VS1 in transfer pipette and transfer the blastocyst(s) into the drop VS1 and hold for 5 seconds.

Quickly transfer the blastocyst(s) from VS1 to VS2, and hold for 5 seconds.

Quickly transfer the blastocyst(s) from VS2 to VS3, and hold for 10 seconds.

10. Finally, transfer the blastocyst(s) from VS3 to VS4. Load blastocyst(s) from VS4into the vitrification device.

11, For the vitrification procedure, follow the instructions that accompany the vitrification carrier device.

Storage in liquid nitrogen: (all these procedures should be done with the vitrified sample fully immersed under liquid nitrogen to prevent any inadvertent warming).
Transfer the vitrified sample into an appropriately labeled goblet attached to a cryocane. Transfer the cryocane to a storage tank of liquid nitrogen.

If more blastocysts are to be vitrified, repeat step 4-11 using fresh drops of ES and VS in a new dish.

References
. ,(gam;.|§4A, glai4raz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 34, 737-45
+ Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential
contamination. Reprod Biomed Online 11, 608-14
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Mode d’emploi de o global® DMSO Kit de vitrification de blastocystes
(Références catalogue: DMV5-005)

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Attention: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un medecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien agree).
Attention: L'utilisateur 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® DMSO Kit de vitrification de blastocystes pour la vitrification des blastocystes humains.

Mise en garde : La sécurité & Ion%terme de la vitrification des blastocystes sur les enfants nés a l'issue de cette procédure est inconnu.

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.

Ne convient pas pour une injection.

Ne pas restériliser.
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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 nsque 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 I'albumine fabriquee selon les Erocedures établies dans le respect
des spécifications de la Pharmacopée Européenne. A chaque administration de global® DMSO Kit de vitrification de blastocystes chez un patient, il est
fortement recommande de consigner le nom et le numéro de lot du produit afin de pouvoir a tout moment faire le lien entre le patient et e lot du produit.
9. global® DMSO Kit de vitrification de blastocystes 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 pour éviter tout probléme de contamination.
1. Utiliser un support commercialise Ie?a\ement et un dispositif de conservation approprié pour les procédures de vitrification des blastocystes.
12. Utiliser un systeme de conservation fermé afin d'éviter tout risque potentiel de contamination virale et ne pas utiliser de systemes de conservation ouverts dans
lesquels I'échantillon est en contact direct avec de 'azote |I$u| e.
13. La vitesse de refroidissement dans le support et le dispositif de conservation doit se situer entre 1,800 et 20,000 °C/min. (Camus et al., 2006,
14. Le global® DMSO Kit de vitrification de blastocystes est destiné & un usage unique (la vitrfication de blastocystes d'une patiente un jour donné). Jeter le
produit non utilisé aprés ouverture.

INFORMATIONS GENERALES

Indications d'utilisation

Pour la vitrification (congélation ultra-rapide) et la cryoconservation 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’élimination

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

Chlorure de sodium, Chlorure de potassium, Chlorure de calcium, Phosphate de potassium, Sulfate de magnésium, Bicarbonate de sodium, Glucose, Lactate de
potassium, Pyruvate de sodium, Glycine, L-alanine, L-arginine HCI, L-asparagine, Acide L-aspartique, L-cystine, Acide L-glutamique, Glycyl-glutamine, L-histidine,
L-isoleucine, L-leucine, L-lysine HCI, L-méthionine, L-phénylalanine, L-proline, L-sérine, L-thréonine, L-tryptophane, L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol,
HEPES, Sulfate de gentamicine® (10 pg/ml)

Solution d’équilibrage
Diméthylsulfoxyde (7,5 % viv)
Ethyléne glycol (7,5 % viv)

Albumine sérique humaine* (10 mg/ml)

Solution de vitrification
Diméthylsulfoxyde (15 % v/v)

Ethyléne glycol (15 % viv)

Saccharose (0,5 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 vitrification de blastocystes sont filtrées sur membrane et traitées de maniére aseptique conformément aux
procédures cGMP qui ont été validées pour répondre a un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°°.

Test (effectué pour chaque lot) Spécification
Tests physicochimiques
pH — Solution d'équilibrage et de vitrification 7175
Osmolalité — Solution d'équilibrage 2600-3500 mOsM
Osmolalité¢ — Solution de vitrification 4900-6600 mOsM
Tests bi
Endotoxine (LAL) - Solution d'équilibrage et de vitrification < 1,0 EU/ml
Test de stérilité 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. Laprocédure de vitrification et toutes les manipulations des blastocystes sont effectuées & érature ambiante (20-27 °C). Porter les solutions d'équilibrage

et de vitrification a température ambiante et mélanger doucement chaque ampoule avant utilisation.

Remplir le réservoir d'azote liquide jusqu'a une profondeur suffisante pour immerger une coupe sur une canne de cryogénisation et la placer a proximité du
microscope.

Suivre les instructions qui accompagnent le dispositif du support de vitrification. Etiqueter & l'aide des informations nécessaires.

Pipeter aseptiquement 20 pl de solution d'équilibrage (SE) dans une boite Petri.

Transférer le(s) blastocyste(s) (pas plus de 2) avec une quantité minimale de milieu de culture dans la goutte de SE. Laisser le(s) blastocyste(s) s'équilibrer
pendant 5 & 15 minutes.

Pendant que le(s) blastocyste(s) s'équilibre(nt) dans la SE, déposer quatre gouttes de 20 pl de solution de vitrification (SV) dans la boite Petri (SV1, SV2, SV3
et SV4). Important : le délai entre le premier dépot de blastocyste(s) dans SV1 et l'immersion dans I'azote liquide ne doit pas dépasser 110 secondes.
Aspirer une partie de SV1 dans la pipette de transfert et transférer le(s) blastocyste(s) dans la goutte SV1 et attendre 5 secondes.

Transférer rapidement le(s) blastocyste(s) de SV1 vers SV2 et attendre 5 secondes.

Transférer rapidement le(s) blastocyste(s) de SV2 vers SV3 et attendre 10 secondes.

10. Enfin, transférer rapidement le(s) blastocyste(s) de SV3 vers SV4. Charger le(s) blastocyste(s) de SV4 dans le dispositif de vitrification.

11. Pour la procédure de vitrification, suivre les instructions qui accompagnent le dispositif du support de vitrification.

Conservation dans I'azote liquide : (toutes ces procédures doivent étre effectuées avec I'échantillon vitrifié totalement immergé dans I'azote liquide afin d’éviter
tout réchauffement par mégarde). Transférer I'échantillon vitrifié dans une coupe correctement étiquetée fixée & une canne de cryogénisation. Transférer la
cryocanne dans un réservoir de conservation d'azote liquide.

Si dautres blastocystes doivent étre vitrifiés, répéter les étapes 4-11 en utilisant des gouttes fraiches de SE et SV dans une nouvelle boite.

Références
. “(galm,ussAA,7 %ai“rgz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 34, 737
+ Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential
contamination. Reprod Biomed Online 11, 608-14
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13. Die Abkﬂhlgeschwindigkeit in der Tréger- und Lagerungsvorrichtung sollte zwischen 1800 und 20.000 °C/min liegen. (Camus et al., 2006).
14. Das global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit ist nur zum Einmalgebrauch (der Vitrifikation von Blastozysten von einer Patientin an einem Tag) bestimmt.
Reste des unbenutzten Produktes sind nach dem Offnen zu entsorgen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Zur Vitrifikation (extrem schnelles Einfrieren) und zur Kryolagerung von menschlichen Blastozysten.
Lagerung und Haltbarkeit

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

Hinweise zur Entsorgung

Al ialien in U ing mit allen lokalen und nationalen Anforderungen behandeln oder entsorgen. Zusammen mit Laborabfall entsorgen.

Z -

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Kaliumphosphat, Magr Ilfat, Natriumbikarbonat, Glukose, Natriumlactat, Natriumpyruvat, Glycin, L-Alanin,
L-Arginin-Hydrochlorid, L-Asparagin, L-Asparaginsdure, L-Cystin, i-GIutaminséure, 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 ug/ml)

Aquilibrierungslésung
Dimethylsulfoxid (7,5% viv)
Ethylenglycol (7,5% v/v)
Humanserumalbumin* (10 mg/ml)

Vitrifikationsldsung
Dimethylsulfoxid (15% v/v)
Ethylenglycol (15% v/v)
Saccharose (0,5 M)
Humanserumalbumin* (10 mg/ml)
*Aus Ausgangsmaterial von therapeutischer Qualit

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

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

Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation

Physikalisch-chemische Tests

pH - Aqui und Vi 7175

Osmolalitat — Aquwllbnerungslosung 2600-3500 mOsM

Osmolalitét — 4900-6600 mOsM
Biologische Tests

Endotoxin (LAL) — Aquilibri und Vitri <1,0 EUml

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

Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% expandierte Blastozysten nach 96 h Kultur nach dem Eintreten, | | 80%

Austreten aus den und At -
EMBRYO GPS®-SCHALEN

Endotoxin (LAL) < 20 EU/Produkt

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Vitrifikationsverfahren und alle Manipulationen der Blastozysten werden bei Raumtemperatur (20-27 °C) durchgefiihrt. Die Aquilibrierungs- und
Vitrifikationsldsungen auf Raumtemperatur bringen und vor der Anwendung jedes Flaschchen vorsichtig mischen.

2. Das Flissigstickstoff-Reservoir mit Fliissigstickstoff bis zu einer ausreichenden Héhe fiillen, um einen Becher mit einem CryoCane darin einzutauchen, und
neben das Mikroskop stellen.

3. Die Anweisungen, die der Vitrifikationstragervorrichtung beiliegen, befolgen. Mit den nétigen Informationen beschriften.

4. 20 pl der Aquilibrierungsldsung (ES) aseptisch in eine Petrischale pipettieren.

5. Die Blastozyste(n) (nicht mehr als 2) mit einer mdglichst geringen Menge des Kulturmediums in den Tropfen ES (iberfiihren. Die Blastozyste(n) 5 bis 15
Minuten lang &quilibrieren.

6. Wahrend die Blastozyste(n) in ES aquilibrieren, vier Tropfen zu je 20 pl der Vitrifikatonsldsung (VS) in die Petrischale geben (VS1, VS2, VS3 und VS4).
Wichtig: Die Zeitspanne zwischen dem ersten Transfer der Blastozyste(n) in VS1 und dem Eintauchen in Fliissigstickstoff sollte eine Dauer von 110 Sekunden
nicht tiberschreiten.

7. Etwas V81 in eine Transferpipette aspirieren und die Blastozyste(n) in den Tropfen VS1 tiberfiihren und 5 Sekunden lang darin belassen.

8. Die Blastozyste(n) schnell von VS1 in VS2 tiberfiihren und 5 Sekunden lang darin belassen.

9. Die Blastozyste(n) schnell von VS2 in VS3 tiberfiihren und 10 Sekunden lang darin belassen.

10. SchlieBlich die Blastozyste(n) von VS3 in VS4 iiberfiihren. Die Blastozyste(n) von VS4 in die Vitrifikationsvorrichtung einbringen.

11. Fir das Vitrifikationsverfahren die Anweisungen, die der Vitrifikationstragervorrichtung beiliegen, befolgen.

Aufbewahrung in Flii (Alle diese Verfahren sollten durchgefiihrt werden, wahrend die vitrifizierte Probe vollstandig in Fliissigstickstoff ei ht

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-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutamico, Glicil-glutamina, L-histidina, L-isoleucina, L-leucina,
L-lisina HCI L-metionina, L fenlla\amna L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Rojo de fenol, HEPES, Sulfato de gentamicina*
(10 pg/ml)

Solucién de equilibrio

Sulféxido de dimetilo (7,5 % viv)
Etilenglicol (7,5 % v/v)

Albtmina de suero humano* (10 mg/ml)

Solucion de vitrificacién

Sulféxido de dimetilo (15 % v/v)
Etilenglicol (15 % v/v)

Sacarosa (0,5 M)

Albtmina de suero humano* (10 mg/ml)
*de material fuente de grado terapéutico

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Las soluciones en el kit global® de vitrificacion de blastocistos DMSO son membranas filtradas y pra
précticas de fabricacion actuales que se han validado para cumplir con un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 102,

conforme a pre s de buenas

Ensayo (realizado en cada lote) Especificacion
Pruebas fisicoquimicas
pH - solucion de equilibrio y de vitrificacion 7175
Osmolalidad - solucion de equilibrio 2600-3500 mOsM
Osmolalidad - solucién de vitrificacion 4900-6600 mOsM
Pruebas bi
Endotoxina (LAL) - solucioén de equilibrio y de vitrificacion < 1,0 EU/ml

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

Ensayo de embrion de ratén (% 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. El procedimiento de vitrificacion y toda manipulacion de blastocistos se llevan a cabo a temperatura ambiente (20-27 °C). Lleve las soluciones de equilibrio y
vitrificacion a temperatura ambiente y mezcle con cuidado cada vial antes de usar.

Llene el tanque de nitrégeno liquido hasta alcanzar una profundidad suficiente para sumergir una pajuela en un soporte CryoCane™ y coléquelo cerca del
microscopio.

Siga las instrucciones incluidas el dispositivo de transporte para vitrificacion. Etiquete con la informacion necesaria.

Pipete de forma aséptica 20 pl de solucion de equilibrio (SE) en una placa de Petri.

Transfiera el blastocisto(s) (no méas de 2) con una cantidad minima de medios de cultivo de una gota de SE. Deje que el o los blastocisto(s) se equilibre(n)
entre 5y 15 minutos.

Mientras el o los blastocisto(s) se equilibra(n) en la SE, dispense cuatro gotas de 20 I de la solucion de vitrificacion (SV) en una placa de Petri (SV1,
SV2, 8V3y SV4). Importante: El lapso entre la primera colocacion del blastocisto(s) en LA SV1 y la inmersion en nitrogeno liquido no debe superar los 110
segundos.

7. Aspire parte de SV1 en la pipeta de transferencia y traslade el o los blastocisto(s) a la gota SV1 y mantener 5 segundos.

8. Transfiera rapidamente el o los blastocisto(s) de SV1 a SV1 'y mantenga 5 segundos.

9. Transfiera rapidamente el o los blastocisto(s) de SV2 a SV3 y mantenga 10 segundos.

10. Por tltimo, transfiera el o los blastocisto(s) de SV3 a SV4. Cargue el blastocisto(s) de SV4 en el dispositivo de vitrificacion.

11. Para el procedimiento de vitrificacion, siga las instrucciones incluidas en el dispositivo de transporte para vitrificacion.

Almacenamiento en nitrégeno liquido: (todos estos procedimientos deben realizarse con la muestra vitrificada sumergida totalmente en nitrogeno liquido, a fin
de evitar cualquier calentamiento involuntario). Transfiera la muestra vitrificada a una pajuela debidamente etiquetada adjunta a un CryoCane™. Transfiera el
CryoCane™ a un tanque de almacenamiento de nitrégeno liquido.

Si van a vitrificarse mas blastocistos, repita los pasos 4 a 11 con gotas frescas de SE y SV en una placa nueva.

Referencias
. gam;J§4A,7 %a_i{gz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 34,
+ Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential
contamination. Reprod Biomed Online 11, 608-14
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ist, um eine versehentliche Erwarmung zu verhindern.) Die vitrifizierte Probe in einen entsprechend beschrifteten Becher mit einem CryoCane tibertragen. Den
Cryocane in einen Lagertank mit Flissigstickstoff iberfihren.

Wenn weitere Blastozysten vitrifiziert werden sollen, die Schritte 411 mit frischen Tropfen ES und VS in einer neuen Petrischale wiederholen..

Referenzen
. fC:arT,lJ§4A,7 %ai‘{gz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 34, 737~
+ Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential
contamination. Reprod Biomed Online 11, 608-14

SYMBOLE

Rezeptpflichtig

Steril bei Verwendung Cf Hersteller Vor Sonnenlicht schiltzen

Temperaturbegrenzung

asepischer

S

Autorisierter Vertreter Zu verbrauchen bis Nicht wiederverwenden GS1 DataMatrix-Barcode Nicht resterilisieren

in der Europaischen

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung

Gemeinschatt beschdigtist

Instrucciones para el uso del \o— kit global® de vitrificacion de blastocistos de DMSO

[ES |

SYMBOLES
e 8°C
R oni | wd | & [
y AN 2
Stérle recourantades | Sur presciption médicale | Référence catalogue Code de ot Consuler e mode Fabrcant Tenira abr de la lumidre | _ Limit de tempéralure
techniques aseptiques uniquement Demploi i
w @ [ @ S)
Représentant agrée Date lmite duiisaion Ne pas réutiser Code a barres Ne pas restériiser Ne pas ulser s
dans la Communauté Datallatix GS1 Tembalage est
européenne endommagé

Verwendungshinweise fiir \o- global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit
(Bestellnummern: DMV5-005)

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) verkauft werden.
Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, VorsichtsmaBnahmen und Warmnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung des global®
DMSO Iastocyst Vitrification Kit zur Vitrifikation von menschlichen Blastozysten im korrekten Umgang damit geschult werden.
Warnhinweis: Die langfristige Sicherheit der Vitrifikation von Blastozysten fir Kinder, die mithilfe dieses Verfahrens geboren wurden, ist noch nicht bekannt.
Warnhinwesis: Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vitrifikation bei menschlichen Embryonen, die noch nicht das Entwicklungsstadium der Blastozyste erreicht
haben, wurden noch nicht vollsténdig bewertet.
Darf nicht zur Injektion verwendet werden.
Nicht resterilisieren.
Produkt nicht verwenden, wenn:
+ Die Produktverpackung beschédigt oder das Siegel gebrochen ist
+ Das Haltbarkeitsdatum iiberschritien 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: nahmen zur 1g von Infektionen, die durch die Verwendung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma entstehen,
beinhalten die Auswahl von Spendern, das Screening individueller Spenden sowie Plasmaf)ools 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 fir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene. Es
liegen keine Berichte iiber 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 Kit an einen Patienten verabreicht wird, den Namen
und die Chargennummer des Produkts aufzuzeichnen, um eine Verbindung zwischen dem Patienten und der Charge des Produkts aufrecht:

Noon AW N

(Numeros de catalogo: DMV5-005)
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo Gnicamente a través de un médico o una orden médica (o un profesional
medico debidamente certificado).
Precaucion: El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y Advertencias, y recibir la capacitacion del procedimiento correcto antes
de usar el kit global® de vitrificacion de blastocistos de DMSO para vitrificar blastocistos humanos.
Advertencia: Se desconoce la seguridad a largo plazo de la vitrificacion 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 empague parece estar dafiado o el precinto esté 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 ion: las medidas esta para prevenir infecciones causadas por el uso de especialidades farmacéuticas elaboradas con sangre o plasma
humano comprenden la seleccién de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para marcadores especificos de infecciones,
¥ la inclusion de pasos efectivos en el proceso de fabricacion para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar de esto, cuando se administran especialidades
larmaceuticas elaboradas con sangre o plasma humano, la posibilidad de transmisién de agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto
también se aplica a virus de naturaleza desconoclda 0 emergentes y a otros microorganismos patogenos. No hay informes de transmisiones de virus con
albumina elaborada mediante procesos blecidos segun las iones de la Farmacopea %uropea Se recomienda especialmente que cada vez
que se administre el kit global® de vitrificacion 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. Elkitglobal® de vitrificacion de blastocistos de DMSO contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deben tomar precauciones adecuadas para garantizar
que el paciente no tenga ninguna sensibilidad a este antibiético.
10. Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas.
1. raraI los procedimientos de vitrificacion de blastocistos, se debe usar un dispositivo de transporte y almacenamiento adecuado que se comercialice de forma
legal.
12. Uge un sistema de almacenamiento cerrado para evitar el posible riesgo de contaminacién viral; no use sistemas de almacenamiento abiertos cuando la
muestra entra en contacto directo con nitrégeno liquido.
13. La tasa de enfriamiento en el dispositivo de transporte y almacenamiento debe estar entre 1800 y 20 000 °C/min. (Camus et al., 2006)
14. Elkit global® de vitrificacion de blastocistos de DMSO ha sido ideado para un solo uso (la vitrificacion de blastocistos en un paciente un solo dia). Descarte
cualquier producto sin usar después de abrir.

INFORMACION GENERAL
Indicaciones de uso
Para vitrificacion (congelacion ultrarrapida) y crioalmacenamiento de blastocistos humanos.

Noo sw N

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

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

11. Verwenden Sie eine rechtméRig in den Verkehr gebrachte Tréger- und Lagerungsvorrichtung, die fiir Vitrifikationsverfahren 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 flissigem Stickstoff kommt.
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Al i 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.
Canel . |

parala

Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de laboratorio.
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Istruzioni per 'uso di Yo global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit
(Numeri di catalogo: DMV5-005)

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 Kit per la vitrificazione di blastocisti umane.
Avvertenza: la sicurezza a Iur;?o termine della vitrificazione di blastocisti sui bambini nati da questa procedura non é 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 l'ntroduzione di fasi di produzione
efficaci per inattivare/rimuovere i virus. Ciononostante, quando veng no somministrati farmaci preparati per il sangue o il plasma umano, la possibilita di
trasmissione di agenti infettivi non pud essere totalmente esclusa. Cio si applica anche a virus sconosciuti o 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® DMSO Blastocyst Vitrification 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 Vltnflcatlon 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.

Noon A =

Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica

Test fisico-chi

pH - Soluzione di equilibrazione e di vitrificazione 71-15

Osmolalita - Soluzione di equilibrazione 2600-3500 mOsM

Osmolalita — Soluzione di vitrificazione 4900-6600 mOsM
Test biologici

Endotossina (LAL) — Soluzione di equilibrazione e di vitrificazione <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. Laprocedura di vitrificazione e tutte le manipolazioni di blastocisti vengono effettuate a temperatura ambiente (20-27 °C). Portare le soluzioni di equilibrazione
e di vitrificazione a temperatura ambiente e miscelare delicatamente ciascuna provetta prima dell'uso.

Riempire il serbatoio per azoto liquido con azoto liquido a una profondita sufficiente per immergere un goblet su una criocanna e posizionarlo vicino al
microscopio.

Seguire le istruzioni che accompagnano il dispositivo di trasporto per vitrificazione. Etichettare con le informazioni necessarie.

Pipettare in modo asettico 20 ul di Soluzione di equilibrazione (ES) in una piastra di Petri.

Trasferire le blastocisti (non piti di 2) con una quantita minima di mezzo di coltura nella goccia di ES. Consentire alle blastocisti di effettuare I'equilibrazione
per 5-15 minuti.

Mentre le blastocisti stanno effettuando I'equilibrazione nell’ES, erogare quattro gocce da 20 pl di Soluzione di vitrificaione (VS) nella piastra di Petri (VS1,
V82, VS3 e VS4). Importante: la quantita di tempo tra il primo posizionamento di blastocisti in VS1 e l'immersione nell'azoto liquido non deve superare i 110
secondi.

7. Aspirare un po’ di VS1 nella pipetta di trasferimento, trasferire le blastocisti nella goccia di VS1 e mantenerle per 5 secondi.

8. Trasferire rapidamente le blastocisti da VS1 a VS2 e mantenerle per 5 secondi.

9. Trasferire rapidamente le blastocisti da \/S2 a VS3 e mantenerle per 10 secondi.

10. Infine trasferire le blastocisti da VS3 a VS4. Caricare le blastocisti da VS4 nel dispositivo di vitrificazione.

11. Per la procedura di vitrificazione, seguire le istruzioni che accompagnano il dispositivo di trasporto per vitrificazione.

Conservazione in azoto liquido: (tutte queste procedure devono essere eseguite con il campione vitrificato completamente immerso nel'azoto liquido per

prevenire il riscaldamento involontario). Trasferire il campione vitrificato in un goblet correttamente etichettato collegato a una criocanna. Trasferire la criocanna

in una tank di conservazione di azoto liquido.

Se devono essere vitrificate pil blastocisti, ripetere i passaggi 4-11 utilizzando gocce fresche di ES e di VS in una nuova piastra.

Bigliografia

. "(Eam,uasAA,7 g;aﬂgz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 34,

+ Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential

contamination. Reprod Biomed Online 11, 608-14
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Instrugdes de utilizagdo do o Kit de vitrificagdo de blastocistos global® DMSO
(Numeros de catalogo: DMV5-005)

PRECAUGOES E AVISOS

Atencado: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricéo de um médico (ou profissional devidamente licenciado).
Atencao: o utilizador deve ler e compreender as instrucdes de utilizago e a secgdo de precaugdes e avisos, bem como ter formag&o no procedimento correto
antes de utilizar o Kit de vitrificagao de blastocistos global® DMSO para a vitrificagao de blastocistos humanos.
Aviso: desconhece-se a seguranca a longo prazo da vitrificagéo de blastocistos em criancas nascidas a partir deste procedimento.
Aviso: a seguranga e a eficacia da vitrificagao ndo foram totalmente avaliadas em embrides humanos que ainda néo atingiram a fase de blastocisto.
N&o deve ser usado para injegao.
Néo voltar a esterilizar.
Nao 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 Eroduto contém albumina sérica humana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagéo deste produto foi aquecida
a 60 °C durante dez horas.
Atencao: as medidas basicas para prevenir infegdes resultantes da utilizagdo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selegdo de doadores, o rastreio de doagdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infecdo especificos e a incluséo de etapas de
fabrico eficazes para a inativagao/remocéo 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 iguaimente a virus desconhecidos
ou emergentes e outros agentes patogénicos. Nao hé notificagdes de transmissdes de virus com albumina fabricada de acordo com as especificat goes da
Farmacopeia Europeia por meio de processos estabelecidos. Recomenda-se vivamente que, sempre que o kit de vitrificagéo de blastocistos global® DMSO
for administrado a um doente, 0 nome e niimero de lote do produto sejam registados a fim de manter uma ligagéo entre o doente e o lote do produto.
9. O kit de vitrificagéo de blastocistos global® DMSO contém o antibidtico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugGes para assegurar
que o paciente ndo ¢ alérgico a este antibiético.
10. Para evitar problemas de contaminagdo, recorra a técnicas asséticas.
1. Utilize um dispositivo de suporte e armazenamento e legalmente comercializado que seja adequado para procedimentos de vitrificagéo de blastocistos.
12. Utilize um sistema de armazenamento fechado para evitar o potencial risco de contaminagéo viral e ndo utilize sistemas de armazenamento abertos onde a
amostra entre em contacto direto com azoto liquido.
13. Ataxa de refrigeracdo no dispositivo de suporte e armazenamento deve situar-se entre 1 800 a 20 000 °C/min. (Camus et al., 2006)
14. O Kit de vitrificagdo de blastocistos global® DMSO destina-se a uma tnica utilizagao (a vitrificagéo de blastocistos de um paciente num dia). Elimine
qualquer produto ndo utilizado apés a abertura.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagdo

Para vitrificag&o (congelagéo ultrarrapida) e criopreservacao de blastocistos humanos.
Conservagao e vida util

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

Consif 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
laboratério.
[ icdo —

Noosw Moo

de base

11, Utilizzare un dispositivo di trasporto e conservazione legalmente commercializzato che sia appropriato per le procedure di vitrificazione di

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

13. La velocita di raffreddamento nel dispositivo di trasporto e conservazione deve essere compresa tra 1.800 e 20.000 °C/min. (Camus et al., 2006,

14. global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit € un prodotto esclusivamente monouso (vitrificazione di blastocisti da un paziente in un giorno). Smaltire il prodotto
inutilizzato dopo I'apertura.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per 'uso

Per la vitrificazione (congelamento ultra-rapido) e la crioconservazione 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 ma?nesio, 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 equilibrazione Soluzione di vitrificazione

Dimetilsolfossido (7,5% v/v) Dimetilsolfossido (15% v/v)

Glicole etilenico (7,5% viv) Glicole etilenico (15% v/v)

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

Albumina sierica umana* (10 mg/ml)

*da materiale di origine di livello terapeutico

SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA

Le soluzioni di global® DMSO Blastocyst Vitrification 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-%.

IFU-DMV5 V20 global® DMSO Blastocyst Vitrification Kit — May 31, 2022

Cloreto de sadio, Cloreto de potassio, Cloreto de calcio, Fosfato de potassio, Sulfatp de magnésio, Bicarbonato de sddio, Glicose, Lactato de sodio, Piruvato de
sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutamico, 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)

Solugéo de equilibrio
Dimetilsulfoxido (7,5% viv)
Etilenoglicol (7,5% viv)

Albumina sérica humana* (10 mg/mL)

Solugéo de vitrificagao
Dimetilsulfoxido (15% v/v)
Etilenoglicol (15% v/v)

Sacarose (0,5 M)

Albumina sérica humana* (10 mg/mL)
*de material de origem de qualidade terapéutica

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

As solugdes no kit de vitrificagdo de blastocistos global® DMSO s&o filtradas por
cGMP (boas praticas de fabricagéo atuais), validados para cumprir um nivel de garantia de esterllldade (NGE) de 10°°.

de acordo com os procedimentos de

Ensaio para cada lote) Especifi

Testes fisico-quimicos

pH - solugdo de equilibrio e vitrificagéo 71-15

Osmolalidade - solugéo de equilibrio 2600-3500 mOsM

Osmolalidade - solugéo de vitrificagao 4900-6600 mOsM
Testes biologicos

Endotoxinas (LAL) - solugao de equilibrio e vitrificagdo < 1,0 EU/ml

Teste de esterilidade (rastreios bacteriano e fungico, SAL 10-%) APROVADO
Ensaios biolégicos

Ensaio com embries 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%
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. O procedimento de vitrificacéo e todas as mampulagoes de blastocistos s&o realizados a temperatura ambiente (20-27 °C). Deixe que as solugbes de
equilibrio e de vitrificagéo atinjam a gite te cada frasco antes de utilizar.

Encha o reservatorio de azoto liquido com azoto liquido até uma profundidade suficiente para submergir um gobelé montado numa criocanula e cologue perto
do microscopio.

Siga as instrugdes que acompanham o dispositivo de suporte da vitrificagdo. Rotule com as informagGes necessarias.

Pipete asseticamente 20 pL de solucdo de equilibrio (ES) para uma placa de Petri.

Transfira o(s) blastocisto(s) (méximo de 2) com uma quantidade minima de meio de cultura. Deixe que o(s) blastocisto(s) atinja(m) o equilibrio durante 5 a 15
minutos.

Enquanto ofs) blastocisto(s) atinge(m) o equilibrio na ES, dispense quatro gotas de 20 L da solugéo de vitrificagéo (VS) na placa de Petri (VS1, VS2, VS3
e VS4). Importante: o espago de tempo entre a primeira colocagéo do(s) blastocisto(s) na VS1 e a imerséo em azoto liquido ndo deve ser superior a 110
segundos.

7. Aspire alguma da VS1 na pipeta de transferéncia e transfira o(s) blastocisto(s) para a gota de VS1 e aguarde 5 segundos.

8.  Transfira rapidamente o(s) blastocisto(s) da VS1 para a VS2 e aguarde 5 segundos.

9. Transfira rapidamente o(s) b\astomsto(s) da VS2 para a VS3 e aguarde 10 segundos.

10. Fi transfira o(s) i ) da VS3 para a VS4. Carregue of(s) blastocisto(s) da VS4 para o dispositivo de vitrificagéo.

11. Para o procedimento de vitrificagéo, siga as instrugSes que acompanham o dispositivo de suporte da vitrificagéo.

Conservagao em azoto liquido: (todos estes procedimentos devem ser efetuados com a amostra vitrificada totalmente imersa no azoto liquido para evitar
qualquer aquecimento inadvertido). Transfira a amostra vitrificada para um gobelé devidamente rotulado montado numa criocénula. Transfira a criocanula para
um tanque de armazenamento de azoto liquido.

Se tiverem de ser vitrificados mais blastocistos, repita os passos 4-11 utilizando novas gotas de ES e de VS numa nova placa.

Referéncias
. gam;.|§4A CIa|4raz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 5
. Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential
contaminaﬂon. Reprod Biomed Online 11, 608-14

;> oo
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Yo global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Kiti Kullanma Talimati
(Katalog Numaralari: DMV5-005)

ONLEMLER VE UYARILAR
1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansl bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi iizerine yapilan satigla
sinirhdir.

Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica insan blastokistlerinin vitrifikasyonu amaciyla global® DMSO

Blastokist V\tnflkasyun Kiti tirGintinGi kullanmadan 6nce dogru prosediir konusunda egmm almig olmalidir.

Uyart: Blastokist vitrifikasyonunun bu prosediir sonucunda do?an cocuklardaki uzun dénem guivenliligi bilinmemektedir.

Uyar: Vitrifikasyonun giivenliligi ve elklllhgl henliz gelisimin blastokist evresine ulasmamig insan embriyolarinda tam olarak degerlendirilmemistir.

Enjeksiyon olarak kullaniimamalidir.

Tekrar sterilize etmeyin.

Asagidaki durumlarda triind kullanmayin:

* Urlin ambalajinda goriiniir hasar bulunmasi veya miihiiriin kirilmis olmasi
+ Son kullanma tarihinin gegmis olmasi

_+ Uriinde renk degisikligi, bulanikiik gériilmesi veya parcacikli madde kaniti bulunmasi

8. Uruln insan kanindan elde edilen insan serum albiimini igermektedir. Bu iriinin hazifanmasinda kullanilan insan serum albiimini 60°C'de on saat siireyle
isitilmigtir.
Dikkat: Insan kanindan veya plazmadan retilen tibbi Grtinler kullanmaktan kaynaklanan enfeksiyonlari Gnlemek iin alinacak standart Gnlemler arasinda,
bagiscilarin segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon is: bakimindan i ve virlslerin etk\nswzlestmlmesmll
yokedilmesini amaglayan etkin imalat asamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan dretilen tibbi riinler verildiginde,
enfektif ajanlarin aktariimasi ihtimali tamamen yok edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya cikan virisler ve bagka patojenler icin de
E‘egerlld\r Avrupa Farmakopesi standartlarinin uygulandigi siireglere gére lretilen albiimin ile viriis aktarmasi olduguna iligkin higbir rapor bulunmamaktadir.

astaya ol:nalw DMSO Blastokist Vitrifikasyon Kiti venldlﬁw her seferinde, iriiniin adinin ve parti numarasinin kaydedilmesi, hasta ile triiniin parti numarasi

arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla zellikle Gneriimektedir,

9. Glr‘Jball® DI\{ISO |Igsloklst Vitrifikasyon Kiti antibiyotik olarak gentamisin silfat icerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmast igin uygun
onlemler alinmalidr.

10. Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi igin aseptik teknikler kullaniimalidir.

1. Blastokist vitrifikasyon prosediirleri i¢in uygun bir saklama cihazi ve yasal olarak bir taslyici kt

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

13. Ta§\y|<:| ile saklama cihazinda soguma hizi 1.800 - 20.000°C/dak. arasinda olmalidir. (Camus ve ark., 2006?

14. Global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Kiti bir hasta igin bir giinde tek kullanimlik (blastokist vnnfkasyonu) olarak sunulan bir triindr. Agilan ve kullaniimayan
{rin atilmalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlari

insan blastokistlerinin vitrifikasyonu (ultra hizli dondurma) kriyo-saklama islemi igin.

Saklama Kosullari ve Raf Omrii

2-8°C'de saklanmali ve 1stktan korunmalidir. Uretim tarihinden itibaren bir (1) yil.

Elden Gikarma Karar

Atik malzeme, tiim yerel devlet/eyalet ve ulusal gereksinimlere uygun olarak islemden gegirilmeli veya elden gikariimalidir. Laboratuar atiginin islenmesi.
Bilegim - temel bilesenler

Sodyum Kloriir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Klorir, Potasyum Fosfat, Magnez?/um Siilfat, Sodz{um Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum Piriivat, Glisin,
L-Alanin, L~ Amnln HCI, L-Asparajin, L-Aspartik Asit, L-Sistin, L-Glutamik Asit, Glisil-Glutamin, L istidin, L- Izolosm LLosm L-Lizin HCI, L Metiyonin, L- Fenllalanln
L-Prolin, L-Serin, L-Treonin, L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA Fenol Kirmizisi, HEPES, Gentamisin Siilfat* (10 Hg/ml)

Dengeleme Gozeltisi Vitrifikasyon Cozeltisi
Dimetil Stilfoksit (%7,5 viv) Dimetil Stilfoksit (%15 viv)
Etilen Glikol (%7,5 v/v) Etilen Glikol (%15 viv)
Insan Serum Albimini* (10 mg/ml) Stikroz (0,5 M)
Insan Serum Albimini* (10 mg/ml)

Noo~w

“terapoiik dereceli kaynak materyalden
KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

Global® DMSO Blastokist Vitrifikasyon Kiti soliisyonlari, cGMP prosediirleri uyarinca aseptik olarak islenmis ve zar siizgecten gegirilmistir 10 sterilite glivence
duizeyini sadladi§ dogrulanmis olan prosediirler.

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon
Fizikokil Testler
pH - Dengeleme ve Vitrifikasyon Gozeltisi 7115
Ozmolalite - Dengeleme Cozeltisi 2600-3500 mOsM
Ozmolalite - Vitrifikasyon Gozeltisi 4900-6600 mOsM
Biyolojik Testler
Endotoksin (LAL) - D ve Vit Cozeltsi <1,0 EUml
Sterilite Testi (bakteri ve mantar taramasi, SAL 10-%) PASS
Biyolojik Tetkikler
Fare Embriyo Tetkiki (96 saatlik kiiltir ile ekspansiyon goriilen blastokist %’si) >%80
EMBRIYO GPS® KAPLARI
Endotoksin (LAL) <20 EU/cihaz
1 hiicreli Fare Embriyo Tetkiki (96 saatlik killtirdeki blastosit %’si) >%80
KULLANMA TALIMATI

1. Vitrifikasyon prosediirii ve blastokistlerle yapilan her tiirli manipiilasyon oda
oda sicakligina getirin ve kullanimdan 6nce her birini hafifce karigtirin.

Sivi azot rezervini, kriyo-kamis (izerindeki bir gobletin daldirilabilecegi derinlige yetecek kadar sivi azotla doldurun ve mikroskobun yanina yerlestirin.
Vitrifikasyon tastyici cihaziyla birlikte gelen talimatlari uygulayin. Gereken bilgilerle etiketieme yapin.

Aseptik yontemle 20 pl Dengeleme Gozeltisini (ES) bir Petri kabina pipetleyin.

Blastokistleri (en fazla 2 tane) minimum miktarda vasatla birlikte ES damlasinin icine aktarin. Blastokist veya blastokistlerin dengeye gelmesi icin 5 ila 15
dakika bekleyin.

Blastokistler ES icinde dengeye gelirken, Petri kabina 20 pl hacminde dért damla Vitrifikasyon Gozeltisi (VS) ekleyin (VS1, VS2, VS3 ve VS4). Onemli: VS1
icine ilk blastokist veya blastokistlerin yerlestiriimesi ile sivi azot icine daldirimasi arasinda gegen stire 110 saniyeyi asmamahdlr

Aktarma pipetindeki VS1'in bir kismini aspire edin ve blastokistleri VS1 damlasi igine aktarip 5 saniye bu sekilde kalmasini saglayin.

Blastokistleri hizla VS1'den VS2'ye aktarip 5 saniye bu sekilde kalmasini saglayin.

Blastokistleri hizla VS2'den VS3'e aktarip 10 saniye bu sekilde kalmasini saglayin.

10. Son olarak, blastokistleri VS3'ten VS4'e aktarin. Blastokistleri VS4'ten vitrifikasyon cihazi igine yiikleyin.

1. Vitrifikasyon prosediirii igin vitrifikasyon taglyici cihaziyla birlikte gelen talimatlari uygulayin.

Sivi azot iginde saklama: (istenmeyen her tiirlii Isinmanin 6nlenmesi icin bu prosedirlerin tamami vitrifiye edilmis 6rnek sivi azot altina tamamen daldirilarak

yapilmalidir). Vitrifikasyon uygulanmis 6rnegi bir kriyo-kamisa bagli, uygun sekilde etiketlenmis goblet igine yerlestirin. ~ Kriyo-kamisi sivi azot dolu bir saklama
tankina aktarin.

g (20-27°C) g ir. Dengeleme ve Vitrifikasyon Gézeltilerini
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Ap , 00’ YIOLLYI0 NLEH3NI0).
2. Mpeaynpexpenue: [onb3oBatenio HEOBXOAUMO O3HAKOMMTBCS C MHCTPYKUMEH no T a Takke C Mpes MAMK M Mepamu
MIPEAIOCTOPOKHOCTA. OH JOMKEH GbiTb 0BY|EH NPABINIBHOMY BHIONIHEHMIO MPOLIEAYPbI NEPER UCTIONb30BaHMEM HaBopa /NS BUTPUGMKALIAK GACTOLMCT C
vcrnons3osaknem JMCO (aumetuncynbdokenaa) u cpeas global®.
MpenocTepexenme: JonrocpouHas 6e30nacHoCTb BUTPUGUKALUY GNacToumcT Ans AeTeil, POXAEHHbIX B pe3ynbTaTe aToil NPOLeypbl, He U3BECTHA.
MpenocTepexenue: be3onacHoCTb 1 aheKTUBHOCTL BUTPUGMKALIN IMOPUOHOB YeroBeka, He JOCTUTLUMX B CBOEM PasBUTMM CTaaun GnacToLucTsl, B
TONHO MEPE He YCTaHOBEHbI.
He npeaHaaHayeHo Ans MHbeKUWiA.
He crepunuayiite noBTOpHO.
He ucnonbayitte npoaykT, ecnu:
* MIMEIOTCA NPU3HAKW NOBPEXAEHNS YNaKOBKY MMM HapyLLEHa repMeTu3aLms
* WCTEK CPOK FOHOCTH
* MIPOAYKT A3MEHWN CBOM UBET, NOMYTHEN UM UMEET MeXaHU|ECKVe BKIToYeHNs
8. [laHHblid NpOQYKT COMEPXWT CbIBOPOTOUHbI AnbOymuH, nonyJaemblii U3 KpOBY YenoBeka. VCnonbayemblii Mpi MPUTOTOBMEHAN JAHHOTO NPOayKTa
CbIBOPOTOYHbIN anbByMUH YenoBeka noaseprancs Tepmudeckoin obpabotke npu Temnepatype 60 °C B Tederne 10 Yacos.
Mpepynpexpenue: CTaHaapTHble Mepbl NPeOTBPALIEHNS MHPUUMPOBAHMA MpU WMCTONb30BAHMM MESMUMHCKMX MPOAYKTOB, MPUTOTOBMEHHbIX M3
YErOBEHECKO KPOBU WM NNasMbl, BKNKYAT B Cebf BbIGOP AOHOPOB, CKPUHWHT WHAMBUAYanbHbIX AOHOPCKVX A03 W NYnoB MNaswbl Ha npeamer
Cneyndmryeckvx MapkepoB MH(EKUMA 1 NpuMeHeHre S(dEKTUBHBIX NPOVIBOACTBEHHbIX OnepaLyii ANs VHakTvBaLMM/yAaneHus Bupycos. Hecmotps
Ha 370, NPU UCMONb30BAHUM MEAULMHCKAX MPEnapaTos, NPUrOTOBIIEHHbIX U3 KPOBM MMM MNa3Mbl YENoBEKa, BO3MOKHOCTb NEpeaadnt MHULMPYIOLUX
areHToB He MOXET BbiTb NOMHOCTbO UCKMIOYEHa. 3TOT TakKe OTHOCUTCS K HEM3BECTHBIM UMM BOHUMKAIOLLMM BUpYCaM U ApyruM natoreHam. CoOBLLeHui
0 nepefjaye BUPYCOB Yepes anbByMyH, NPOM3BEAEHHbIA COMACHO YCTAHOBMEHHbIM MPOLEAYPaM, KOTOpble OTBevaloT Crieuvdvikaunam Esponeiickoi
bapmakonen, 0 HacTOSLLEro MOMeHTa He NocTynano. HacTosTenbHo pekoMeH/IyeTes Kaxabli pas npit HasHaueHm Habopa Ans BUTpUdMKaLuy Gnactouuct
¢ vcnonbaosatmem [IMCO v cpeapi global® nauvenTy 3anucbiBaTh HasBaHue it HOMEp NapTUM MPOAYKTa ANS YCTAHOBNEHMS CBA3N MEXAY NaLMeHToM
napTueil NpozykTa.
9. Habop ans Butpudmkauymm 6nacroumc ¢ ucnonbaosanuem AMCO v cpeabi global® copepxuTt aHTUBMOTUK reHTamuumHa cynbghat. Heobxoanmo npuHsTs
COOTBETCTBYIOLLME MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH, 4TOBbI rapaHTUPOBATL OTCYTCTBUE Y NaLMeHTa CEHCMBUNN3ALMM K AaHHOMY aHTUOMOTHKY.
10. Yrobbl n36exaTh NPobrem ¢ KOHTaMUHaLWMeN, UCTIOMNb3yTe acenTuieckie MeTofb.
11, Wcnonb3y#ite YCTPOVICTBO NS NEPEHOCA U XpaHEHWS, NleransHo NPe/iCTaBNEHHOE Ha PhiHKe 1 NOAXOASsLLEe ANs NpoLeayp BUTpUAMKaLMM GnacToLucT.
12. [Insi MCKNKYEHNS NOTEHLMANBHOTO PUCKA BUPYCHOW KOHTAMUHALWN MCMIONb3YIATE 3AKPLITYI0 CUCTEMY XPAHEHWS; He MCMOMb3yiTe OTKPbITbIE CUCTEMbI
XpaHeHWs,, B KOTOPbIX 0BpaseLy HaxOBUTCA B HEMOCPE/CTBEHHOM KOHTAKTE C XUAK/M a30TOM.
13. CKOpOCTb OXMax/aeH!s B YCTPOICTBE [M1S MEPEHOCa 1 XPaHEHNs JOMKHa HaxoauTbes B Ananasone 1,800-20,000 °C/muH. (Camus et al., 2006)
14. Habop ans suTpuchukamu Gnactouucr ¢ ucronb3osarvem [IMCO v cpedsl global® npegHasHayeH TOMbKO ANS OAHOKPATHOTO MPUMEHEeHWs
(BUTPUcbMKaLWMS BNacTOLMCT OT OAHON NaLMEHTKN B AeHb). Jlloboe KonuyecTBo NpoayKTa, OCTaBLUEroCs NocMe BKPbITUS (nakoHa, NOANEXUT yTUIn3aLmn.

OBLUME CBEAEHUA

Moka3zanus k NPUMEHeHUo

[ins BUTpuchmKaLmm (CBEpXBLICTPOro 3aMopaxuBaHiist) U KpuoxpaHeHns bnactouucT Yenoseka.
XpaHeHMe W CPOK rogHOCTH

XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C B 3alLyLLEHHOM OT cBeTa MecTe. OfH (1) rof € AaThl U3roTOBREHMS.
YKka3aHus no yTunusaumu

NepepabatbiBaiite Wi yTUNM3MpYiATE OTXOfbI B COOTBETCTBMM CO BCEMM MECTHbIMM (06nacT p
YTUnu3upyiTe BMeCTe ¢ NaGopaTopHLIMM OTXOAAMM.

CoCTaB — OCHOBHbIE KOMMNOHEHTbI

Hatpus xnopua, Kanusa xnopua, Kanbuus xnopua, Kanus cocdar, MarHusa cynbchat, Hatpus Gukapbouat, Mniokosa, Hatpus naktat, Hatpus nupysar,
FnvumH, L-anauu, L-aprunuHa ruapoxnopup, L-acnaparvH , L-acnaparkosas kucnota, L-umctuH, L-rnytamuHosas kucnota, Muuun-raytamus, L-rmetugus,
L-n3oneiiuy, L-neiumH, L-nuanHa ruapoxnopua, L-MeTuoHuH, L-peHunananmi, L-nponuH, L-cepuH, L-TpeoHuH, L-tpuntodaH, L-TupoauH, L-sanuH, SMTA,
®eHonosblit kpachblit, FAMIC, MeHTamuumHa cynbdar* (10 mkr/mn)

PacTBop Ans aKBUNUGpaLumM

[umetuncynbdoxkens (06bEMHoe copepxanme 7,5 %)
StuneHrnukonb (06bEMHOe copepxanme 7,5%)
CbIBOPOTOYHBI anbBymuH Yenosexa® (10 mr/mn)

i el o

) U Hawvo HopMaTiBaMy.

PacTBop Ans BUTpUdUKaLMM
[umetuncynbdokens (06bEmHoe copepxanme 15 %)
OtuneHrnukonb (06bEMHOe copepxanme 15%)
Caxapoaa (0,5 mone/n)

CbIBOPOTOYHbIN anbOymuH Yenoseka® (10 mr/mn)

U3 MCKOBHOTO MATEPHANa, MIDHMEHTBHOTO B NIeJeGHbIX Liensix

CMNELUN®UKALNU KOHTPONA KAYECTBA

PactBopbl u3 HaGopa Ans BuTpucMKaumm Bnactoumet ¢ ucnonb3osatuem [MCO u cpeabl global® npodunbTpoBaHbl Yepes MemGpatHble UnbTPbl 1
acenTuyeckm 06paboTaHsl ¢ ucnonb3osaHuem npoeayp cGMP, koTopble NpoLwnyu NPoBepKy 1 yTeepxaeHne Ans 06ecneyeHins rapaHTMpOBaHHOM CTEPUbHOCTH
Ha ypoBHe (SAL) 102,

Ananua UTCA ANA KaXaon cepun) Ci
Y
pH — pacTeop fnst 9kBUNUBPaLM @ Takke BUTPUCHUKALH 71-15
O - pacTeop Ans 2600-3500 Mocmonb/kr
O Tb — PacTBOp ANs 4900-6600 Mocmonb/kr
Buonoruyeckue ucnbITaHus
OHpoToKCHHbI (LAL-TECT) — pacTBop Ans aLuy a TaKke <1,0ES/Mn
TecT Ha CTepUNbHOCTb (BbISIBNEHE BaKkTepuit U rpUGOB, rapaHTUPOBaHHbI YPOBEHb CTepubHocTH 10°%) MPOVIEH
Ananus 6uonorn4eckoi akTMBHoOCTH
[ c (npoueHT T B 96-4acoBoit KynbType) >80%
YALLKW EMBRYO GPS®

OHpoTokeuHbl (LAL-TecT)
c (npoueHT L

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1. Tpouepypa BUTPUcMKALMM W BCE MaHWNynsuuu ¢ Bractoumctamm npoao,umcsi npu KomMHaTHoit Temnepatype (20-27 °C). Mepea vcnonb3oBaHnem
npuBeATE TEMNepaTypy pPacTBOPOB AN paLyn v BUT| KOMHaTHO/! TeMNepaTypbl, i OCTOPOXHO NepemelLiaiiTe CoAepXuMoe
Kaaoro hnakoa.

<20 E9/mapenve
>80%

B 96-4acoBOV KynbType)

Hanonhute JKUOKAM a30TOM COOTBeTCTBleLL[MV\ pesepsyap A0 YPOBHSA, AOCTATOMHOIO ANs NOrpyxeHus robneta Ha Kpuogepxarene, 1 noctasbTe pAaaoMm C
MUKPOCKOMNOM.
Cnepyiire DA K BUTY HHOMY HocuTenio. MpomapkupyiiTe, yka3as HEOGX0AVMbIE AaHHbIE.

Y
B cTepunbHbIx ycnoevmx nepeuecme nvneTkon 20 MKkn pacTeopa Ansi aksunuBpaym (ES) B vawky Metpu.

Meperecute Gnactouucty(-bl) (He Gonee ABYX) B MUHUManbHOM oBbeme KynbTypanbHoit cpefbl Ha kannmio ES. OctasbTe Gnactouucty(-bl) ans
aKkBUNMGpaLmm Ha 5-15 MUHYT.

Bo Bpems akBunubpaLuym Gnactoumct(-bl) B ES nepeHecute 4 kannu (no 20 mkn) pacTeopa Ans BuTpucmkaumm (VS) B vauky Metpu (VS1, VS2, V83 n VS4).
BaxHo! Bpems Mexay nepsbiM noMeLLeHrem 6racToumcT(-bl) B VST 1 norpykeHnem B Xuakui a3oT He JOMKHO npeBbiwaTh 110 cekyHa.

Acnupupyiite HemHoro VS1 B nuneTky Ans nepexoca 1 nepexecute Gnactouvcty(-bl) B kannio VS1 Ha 5 cekyHa.

BbicTpo nepexecute bractoumcty(-bl) u3 VS1 8 VS2 1 nogepxuTe 5 cekyHa.

BbicTpo nepexecute briactoumcty(-bi) u3 VS2 B VS3 1 nogepxute 10 cekyHpa.

10. HakoHeL, nepeHecute Gnactoumcty(-bl) u3 VS3 B VS4. 3arpyaute 6nactoumcty(-bl) u3 VVS4 B BUTPUAHUKALMOHHOE YCTPOIICTBO.

11. Tpy npoBeAeHM NpoLieAypbl BUTPUAUKALMN CNeayiTe MHCTPYKLWN, NpUnaraemMoit k BUTPUGUKALMOHHOMY HOCUTENH.

XpaHenue B xuakom asote: (Bce 3Tv NpOLIEAYPbI AOMKHbI MPOBOAUTLCS NP MONHOM NOTPYXKEHVM BUTPUCULMPOBaHHOTO 06pasLia B XNAKVIA a30T BO Usexarive
KaKoro-nuBo HernpeHaMepeHHOro Harpeeakutst.) MepeHecuTe BUTPUAMLMPOBAHHI/ 0Bpa3el] B COOTBETCTBYHLLE MPOMapKPOBAHHbIN roBneT, Npukp K
kpuopepxatento. MepeHecuTe kpuoaepxaTenb B pe3epayap AN XPaHEHs KUIKOro asora.

Ecrnn Heobxoaumo BUTE Tb GonbLue 6r LVCT, NOBTOPUTE 3Tanbl 4-11, ucnonb3ys ceexve kaniu ES u VS B HOBOI Yallke.

CnnCOK LMTUPOBaHHOI NUTEpPaTYpPbI

f(gam,ussAA,7 %ai“rgz P, Ersham A, Van Kappel AL, Savic G, Staub C (2006) [The comparison of the process of five different vitrification devices]. Gynecol Obstet
ertil 34, 737~

Kuwayama M, Vajta G, leda S, Kato O (2005) Comparison of open and closed methods for vitrification of human embryos and the elimination of potential

contamination. Reprod Biomed Online 11, 608-14
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