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Ingredientia

1055 BlastFreeze™ — Vial 1

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; Glycerolum; KCI;
MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsul-
fonphthaleinum; Pyruvas; SSR;

1056 BlastFreeze™ — Vial 2

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; Glycerolum; KCI;
MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsul-
fonphthaleinum; Pyruvas; Saccharum; SSR;

37°C

bg | CumBonu V3xBbpnerte nanuiiHuTe He nanonsgavite, Cobaobpxa: Pasteop Ha
(Hensnon3eaHW) Meaun cnen aKo onakoBkaTta e YoBeLLKM anbymmH
3aTonnsiHe nospeaeHa.

cs | Symbol Po zahfati zlikvidujte Nepouzivejte, je-li obal | Obsahuje roztok
prebyteény (nepouzity) material. | poskozeny. lidského albuminu.

da | Symboler Kassér (ubrugt) Ma ikke anvendes, Indeholder:
overskudsmedie efter hvis pakningen er Human albumin
opvarmning. beskadiget. oplgsning.

de | Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Bei beschéadigter Enthalt:

Medien nach Erwarmung Verpackung nicht Humanalbuminlésung.
entsorgen. benutzen.

el ZUuBOoAa O1 (un xpnoiyoTroinBeioeg) Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO Mepiéxel
TTOCOTNTEG TTOU TTEPICOEUOUV UAIKO av TO TTaKETO €xel | BIGAupa avBpwTivng
Kal €xouv BepuavOei Ba TTpétrel | uTrooTEl {NUIG. aABoupivng.
va aTroppITITovTal.

et | Simbolid Pérast soojenemist Arge kasutage, kui Koostis: Inimese
korvaldage ulejaak pakend on vigastatud. albumiini lahus.
(kasutamata).

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

es | Simbolos Eliminar el exceso de medio No utilizar si el paquete | Contiene:

(no utilizado) después de esta dafado. Solucién de Albumina
haberlo calentado. humana.

fr Symboles Retirer le milieu excédentaire Ne pas utiliser le Contiennent:

(non utilisé) aprés réchauffage. | produit si 'emballage Solution d’albumine
est endommagé. humaine.

hr | Simboli Posto je medij zagrijan, viSak Ne koristiti ako je Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristeni) medija baciti. pakovanje osteéeno. albumina.

hu | Szimboélumok| A megmaradt kdzegfelesleget | Ne hasznalja, ha a Osszetétel: Emberi
(amelyet nem hasznalt fel) csomagolas sériilt. albumin oldat.
melegités utan ki kell dobni.

is Takn Farga skal aetisleyfum Notist ekki ef pakkning | Inniheldur:

(6notudu efni) eftir hitun. er skéddud. Albdminlausn ur
monnum.

it Simboli Smaltire i terreni di coltura Non utilizzare se Contiene:
eccedenti (non utilizzati) dopo | la confezione & Soluzione di Albumina
incubazione. danneggiata. umana.

kk | TaHbanap ApTbIK (KOnAaHbIIMaraH) Opawmbl 3akbiMaansaH KypambiHga agam
3aTTapibl keneci eckeptyai 6onca, nanganaHyra anbbyMWH CYMbIKTbIfbI
naviganaHbin TacTaHbl3. 6onmanabl 6ap

It Simboliai Po atSildymo nepanaudotg Negalima naudoti, jei Sudétis: Zzmogaus
terpés pertekliy iSmesti. pakuoté pazeista. albumino tirpalas.

Iv Simboli Péc sasilsanas barotnes Nelietojiet, ja Sastavs: Cilvéka
parpalikumi (kas netika iepakojums ir bojats. albumina Skidums.
izlietoti) ir jaizmet.

mk | CumbGonu BuwwokoT (no kopucTeweTo) fa | He kopucterte ro Coppxu: PacTBop Ha
ce hpnun no 3arpeBar-ETOo. [OKOJIKY MaKyBaHeTo € | XymaH anbymuH.

OLUTETEHO.

nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
medium weg na opwarming. verpakking beschadigd | albumine-oplossing.

is.

no | Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma ikke brukes hvis Inneholder: Igsning av
medium hvis det har veert emballasjen er skadd. humant albumin.
oppvarmet.

pt | Simbolos Eliminar o meio excedentario N&o use se a Contém:

(n&o utilizado) apds embalagem estiver Solugéo de Albumina
aquecimento. danificada. humana.

ro Simboluri Dupa incalzire aruncati Nu utilizati daca Contine solutie de
excesul de mediu (nefolosit). ambalajul este albumina umana.

deteriorat.

ru CurmBonbI Mocne HarpeBaHus He ncnonb3oeatb, ecnu | CogepxuT pacTBop
Hencnosib3oBaHHyo cpeay yrnakoBka noBpexaeHa | anbbymuHa Yenoseka
HeobxoaMMo cruTb

sv | Symboler Kassera dverblivet (oanvant) Anvand inte om Innehaller:
medium efter uppvarmning. férpackningen ar humanalbuminlésning.

skadad.

sk | Symboly Po zahriati zvySok (nevyuzity) | Nepouzivajte, ak je Obsahuje: Roztok
média znehodnotte. balenie poSkodené. fudského albuminu.

sl Oznake QOdveéni (neuporabljeni) medij | Ce je embalaza Vsebuje: raztopino
po segrevanju zavrzite. poskodovana, izdelka humanega albumina.

ne uporabite.

tr Semboller Fazla (kullaniimamis) vasati Ambalaj hasarliysa insan albiimin
Isitma sonrasinda atin kullanmayin sollisyonu igerir

uk CumBonn Micns HarpiBaHHA HEOBXiAHO 3nNKUTU MpoaykT cnig, MicTuTb: po3unH

HEeBUKOpUCTaHe cepenoBuLle

BUKOPUCTOBYBATH NPOTAroM
28 fHiB micns po3kpuUTTS
ynaKkoBKu

anbbymiHy nioavHU
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bg - 6nrapcku

3a 3ampassaBaHe Ha 6nacToyncTu.

Toau NpoaykKT € 3a UH BUTPO ONnoXaaHe
(IVF) Ha xeHun, He3aBUCUMO Aanu npuynHaTa
3a 6e3NnNoAHOCT € y MbXa UMK y XeHaTa.
MpoaykTsT TpA6Ba Aa ce U3nonssa camo oT
MeauUMHCKM nuua, obyyeHn B MeToguTe 3a
IVF neyenue.

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

Pasmep Ha nakeTa

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 mn); 2 x Vial 2
(2x2mn)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10 mn)

Cbuabpxa

YoseLuku anbymuHos pastsop (HAS)
PekoMBUHAHTEH YOBELIKU HCYTUH
leHTamuumx cyndat 10 pr/mn

TecToBe 3a KOHTPOI Ha KA4e€CTBOTO
TecTtBaH 3a ctepunHocTt (Ph.Eur., USP)

pH TecTtBaH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHAOTOKCMHM < 0,1 eHAOTOKCUHOBM
eavHuun/mn (Ph.Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH c em6proHm oT muwka (MEA)
3abenexka: Pesyntatute ot Bcsika naptuga
ca nocoyeHu Ha CepTudukar 3a aHanus,
KOMTO € Hann4yeH Ha www.origio.com.

WHCTpYyKUUM 3a CbXpaHeHUe U cTabunHoct
MpoaykTuTe ca acentTuyHo obpaboTeHun u ce
AOCTaBAT CTEPUITHMU.

CbxpaHeTe B OpUrMHaNHNUSA KOHTENHEP Npn
2-8°C, 3aWwmTeHn oT CBETNMHA.

He 3ampa3ssBavite, npeav Aa nsnonssare.
M3xBbprneTe n3nuiiHnTe (HeN3non3BaHun)
BellecTBa cref 3atonnsHe.

Tosu NpoAyKT ce NpefocTaBs BbB (PakoHu 1
€ caMo 3a efJHOKpaTHa ynoTpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopes UHCTpyKLunUTe
Ha Npou3BOAUTENS, MPOAYKTHLT e cTabunex
[10 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha FoAHOCT, ykasaH Ha
eTnkeTa Ha chnakoHa.

MpeanasHn Mepku U NpeaynpexaeHns

He usnonaeaiTe npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa u3rnexaa nospe-

[leHa unv pasneyaraHa.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € U3TeKb.

3. MpoaykTsT ce obesLBeTH, NOMbTHeE,
NOTbMHEe 1IN NOKaXke Npu3Hauu Ha MUK-
po6Ho 3apassiBaHe.

BHumaHue: MNpoayKkTbT e 3a efHOKpaTHa
ynotpeba n He 6uBa Aa ce n3nonssa NoBTOPHO
nopagu puck oT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Benykun KpbBHU NpoaykTh Tpsibea
fla ce TpeTupaT KaTo NoTEeHUManHo MHMEeKL-
O3HMU. |/|3XO/:LHVITe mMaTtepuanu, n3non3BaHu 3a
NpOU3BOACTBOTO Ha TO3U NPOAYKT, ca Gunu
TECTBaHW U € YCTAaHOBEHO, Ye He pearnpat Ha
HbsAG u ca oTpuuartenHu 3a aHtu-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV n HCV. OcBeH ToBa, n3xogHute
mMaTepuanu ca 6unu TecTBaHu 3a NapBoBUpYyC
B19 u e ycTaHoBeHO, Ye HAAMa NoBuULLEHKE.
HwiKoit N3BeCTEH MeTOo[ 3a TECTBAHE He MOXe
[a npeaoctasun rapaHuns, Ye npoaykTuTe,
M3BMEYEHN OT YoBeELLIKaTa KpbB, HAMa Aa
npexsbpnsaT MHGEKTUPALLM areHTy.

3abenexka: Tpsbsa Aa BHMMaBaTe npu
60paBeHeTOo CbC CriaMK1Te NMpU HI1CKa Temne-
paTypa, Tbil KaTo Te MOXe [la ce pa3mMpasaT
MHOro 6bp30.

3abenexka: BsemeTe nog BHUMaHue He-
06Xx0AMMOCTTa OT NPOCNeAsieMOCT Ha TO3U
npoaykT. OcBeH TOBa, BbB BallaTa cTpaHa
MOXe [la CbLeCTByBaT HaUMOHaNnH npaBHn
13ncKBaHW B Ta3n obnacr.

3abenexka: Ypeaute, u3anonssaHu B KoM6u-
Hauus ¢ To3un ypeq, Tpabsa Aa ca npegHasHa-
YeHU 3a KOHKpeTHaTa Lien.

3abenexka: V3sxsbprneTe ypeaa B CbOTBET-
CTBWE C MECTHWTE pasnopeaby 3a usxsbprsiHe
Ha MeAVLIMHCKN ypeau.

WHcTpykumuu 3a ynotpeba

1. BanaHcupainTe Makcumym 2 4aca B cpeja c
5-6% CO2 npu 37°C.

2. MNocTaBeTte em6proHuTe B 5-6% CO2
nHky6aTtop npu 37°C BbB BELLECTBOTO OT
cnakoH 1 3a 10 MUHYTW, cnepa KOeTo BbB
BELLECTBOTO OT (priakoH 2 3a 10 MUHYTH.
[okamo uHKybupame 8b8 8eecmsomo
om ¢br1akoH 2, ebmpewHama 4acm Ha
Kpuo-criamMkama ce noyucmea cbC CbuUjo-
mo sewecmeo om 0pyzo 6:11000.

3. MNpexBbpnete em6proHUTE B CnamkuTe
(MakcumyMm 2 em6proHa B cnamka) 1 3anoy-
HeTe nporpamaTta Ha oxnaxpaaHe, onucaHa
no-gony:

4. OxnapgeTe oT cTaiHa TemnepaTypa go -6°C
npu ckopocT 2°C B MUHyTa.

5. OTcente pbyHoO nNpun —6°C. He oTcsiBanTe
cnamkata 6nu3o go 6nacrtouncTta u He st
n3nyckanTe unu pasknawaire.

Kozamo pasmeopbm nobenee, omcsigaHe-
mo e 3anoyYyHaro.

6. Oxnapete o1 -6°C o -40°C npu ckopocT
0,3°C B MuHyTa.

7. Oxnapete o1 —40°C go —150°C npw cko-
pocT 35°C B MuHyTa.

8. MNpexBbpreTe CNaMmKk1Te KbM TEYEH a30T U
cbxpaHeTe npu -196°C.

Pro zamrazovani blastocyst.

Tento produkt je uréen pro oSetfeni Zen
metodou IVF bez ohledu na to, zda je
neplodnost zpusobena muzem nebo Zenou.
Tento produkt sméji pouzivat pouze odborni
pracovnici s kvalifikaci k [é¢bé metodou IVF.

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

Velikost baleni

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok lidského albuminu
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovani pro kontrolu kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxini < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test na mysich embryich (MEA)

Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Poznamka: Vysledky pro kazdou $arzi jsou
uvedeny v Certifikatu analyzy, ktery je k
dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita

Produkty se vyrabéji asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v plivodni lahvicce pfi teploté
2-8°C, chrarite pred svétlem.

Pred pouzitim nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte pfebyte€ny (nepouzity)
material.

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

Uchovava-li se produkt podle pokynu vyrobce,
zachova si stabilitu az do dne pouzitelnosti
uvedeného na $titku na lahvicce.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. je obal produktu poskozeny nebo tésnéni je
porusené;

2. doslo k prekroceni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahus$tuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

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

Pozor: Se v8emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim na
HbsAg a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,

HBV a HCV. Vychozi material byl dale testovan
na parvovirus B19 a nebyly zjistény zvySené
hodnoty. Zadné znamé testovaci metody véak
nemohou poskytnout zaruku, ze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekéni latky.

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

Poznamka: Vezméte prosim na védomi,

Ze musi byt zajisténa sledovatelnost tohoto
produktu. Prace s timto produktem by méla byt
nalezité dokumentovana vzhledem k existujicim
vnitrostatnim pravnim predpistim, které se
tykaji této oblasti.

Poznamka: Zafizeni pouzivana v kombinaci s
timto zarizenim by méla byt specialné uréena
pro tento Ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zafizeni v souladu s
mistnimi pfedpisy pro likvidaci zdravotnickych
prostiedku.

Pokyny pro pouziti

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

2. Umistéte embrya v médiu z lahvi¢ky 1 na 10
minut do inkubatoru s 5-6% CO, pfi 37°C a
poté na 10 minut v médiu z lahvicky 2.

Pri inkubaci v médiu z lahvi¢ky 2 se vnitini
cast kryoskopické tycinky vycisti stejnym
médiem z jiné misky.

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

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

5. Ockujte pfi —6°C. Oc¢kovani ty¢inky
neprovadéjte v blizkosti blastocysty;
neupustte ty€inku a netfeste s ni.
Ockovani je zahéjeno, jakmile dojde ke
zbéleni roztoku.

6. Provedte ochlazeni z—-6 °C na-40°C, ato
rychlosti 0,3 °C za minutu.

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

8. Preneste ty¢inky do kapalného dusiku a
uskladnéte pri —196°C.



Til nedfrysning af blastocyster.

Dette produkt er til IVF behandling af kvinder,
uanset om arsagen til infertilitet er mandlig
eller kvindelig. Produktet ber kun anvendes af
professionelle indenfor IVF behandling.

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

Pakningsstarrelse

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Indeholder

Human albumin oplasning (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Sterilitet (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

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

HSA analyse (Ph.Eur, USP)

Mouse Embryo Assay (MEA)

Bemaerk: Resultaterne af hver enkelt batch er
opgivet i et analysecertifikat, som er tilgeengeligt
pa www.origio.com.

Opbevaring og stabilitet

Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses for anvendelse.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet leveres i flasker til engangsbrug.
Nar produktet opbevares som anvist af
producenten, er det stabilt indtil den udlgbsdato,
der er angivet pa flaskens etiket.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet, brugt
til at fremstille dette produkt, blev testet og
fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Yderligere er
kildematerialet blevet testet for parvovirus B19 og
fundet ikke-forhgijet. Ingen kendte testmetoder
kan give garantier for, at produkter, der stammer
fra humant blod, ikke overfgrer smitte.

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

Bemaerk: Bemazerk venligst, at der er krav om
sporbarhed pa dette produkt. Nationale juridiske
krav kan endvidere eksistere i dit land pa dette
omrade.

Bemaerk: Udstyr, der anvendes i kombination
med dette produkt ber veere beregnet til det
specifikke formal.

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

Brugsanvisning

1. Akvilibrér i mindst 2 timer i et 5-6% CO2-miljg
ved 37°C.

2. Anbring embryonerne i en 5-6% CO2-
inkubator ved 37°C i medium fra Vial 1i 10
minutter og derefter i medium fra Vial 2i 10
minutter.

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

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

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

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

Seedingen er iveerksat, nar oplgsningen er
hvid.

. Nedkel fra -6°C til -40°C med 0,3°C i minuttet.

7. Nedkel fra -40°C til -150°C med 35°C i
minuttet.

o

8. Overfer straene til flydende nitrogen, og
opbevar ved -196°C.

de - deutsch

Zum Einfrieren von Blastozysten.

Dieses Produkt ist zur IVF-Behandlung von
Frauen bestimmt, unabhangig davon, ob der
Grund der Infertilitat beim Mann oder der Frau
liegt. Das Produkt darf nur von in der IVF-
Behandlung geschulten Personen angewendet
werden.

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

PackungsgroRe

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

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

Qualitatskontrolltests

Sterilitat (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

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

HSA (Ph.Eur., USP)

Maus-Embryo-Test (MEA)

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

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und
steril geliefert.

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

Nicht vor Gebrauch einfrieren.

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschen geliefert.
Bei Lagerung geman den Herstellervorschriften
ist das Produkt bis zum auf dem Flaschenetikett
angegebenen Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. die Produktverpackung oder der Verschluss
beschadigt ist.

2. das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potentiell infektiés zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden, sind

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

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

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstéanden
gibt es in Inrem Land zusatzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Das Medium mindestens 2 Stunden in
einer Umgebung mit 5-6% CO2 bei 37°C
aquilibrieren.

2. Die Embryonen fiir 10 Minuten bei 37°C
in einen Inkubator mit 5-6% CO2 in das
Medium aus Flaschchen 1 und dann fir
weitere 10 Minuten in das Medium aus
Flaschchen 2 geben.

Wéhrend des Inkubierens im Medium aus
Flaschchen 2 wird die Innenseite des Straws
mit dem gleichen Medium aus einer anderen
Schale gereinigt.

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

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

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

Wenn die Lésung weil3 ist, hat das Seeding
begonnen.

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

7. Von —40°C mit einer Rate von 35°C pro
Minute auf —150°C abkiihlen.

8. Die Straws in Flissigstickstoff Ubertragen
und bei -196°C lagern.

el - eAAnvika

MNa v kaTadwuén BAACTOKUOTEWY

To Tpoidv auTé TTpoopileTal yia Tn BepaTtreia
pe eEwowparTikn yovipoTtroinon (IVF) yuvaikwy,
avegapTNTa 116 TO AV N UTTOYOVIMOTNTA
o@eileTal oTov AvTpa i TN yuvaika. To
TTpoidv Ba TTPETTEl VA XPNOIMOTIOIEITAl HOVO
aTTo TTAYYEAPATIEG EKTTAIOEUPEVOUG OTNV
Sie§aywyn §wWOowWPATIKAG yovigoTroinang.

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

MéyeBog cuokeuaoiag

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

MNepiéxel

AigdAupa avBpwivng aABoupivng (HAS)
Avaouvduaopévn avBpwTrivn IVOouAivn
Ocenkr yevrapukivn 10 pg/ml

"EAgyxog moI0TNTag

Aoxipacia ateipétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdoToéivng <0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

AvaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyx0g yia Tn BIwoipdTnTa (Mouse embryo
tested) (MEA)

Inpeiwon: Ta amoteAéoparta KGO TTapTidag
Kataypd@ovTal aTo MaoTotoinTiké AvaAuong,
To oTroio €ival 51aBécipo oTNV ICTOOEAIDO Www.
origio.com

0dnyieg @UAAgNGg ka1 oTABEPOTNTA

Ta poidvTa TTapdyovTal 0€ AoNTITEG OUVORKES
Kai S1aTiBEVTal ATTOOTEIPWHEVA.

DuldooovTal OTOV apXIKO TTEPIEKTN O
Beppokpacia 2-8 oC, TpoaTaTeupéva aTd To
PWG.

Na unv katayuxovTal TPIV TN XPron.

O1 (un xpnoipoTroinBeioeg) TOadTNTEG TTOU
TTepIooeUoUV Kal €xouv BepuavBei Ba TTpéTTel
va aTroppITITovTal.

To Trpoidv TTapéxeTal o€ @laAidia TTou
TTpoopidovTal yia hia pévo xpron.

Otav puAdooeTal cUPQWVa PE TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH, TO TIPOidV TTapapével oTabepd
PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypd@eTal
aTnyv eTIKETA TOU PlaAidiou.

Mpo@uAdgeig Kal TTPOEIBOTTOINCEIG

Na pnv XpnoIYOTIOIEITE TO TIPOIGV aV:

1. H ouokeuaoia Tou TTpOiGVTOG EPPavidel
CNUIG ) N aOPAAEIQ Eival KATECTPAUMEVD.

2. H npepopnvia Agng Tou TTpoidvTog EXEl
TTOPENDEL

3. To Tpoidv atroxpwpaTifeTal, BOAWVEI
1 TTapouaiadel oTToladATTOTE EVOEIGN
HiIKpoBIaKnG péAuvong.

Mpoooxn: Adyw Tou KIvOUvou eTTIpdAuvang, To
TTpoidv TTpoopideTal yia pia povo xprion kai dev
TIPETTEI VA ETTAVAXPNCIUOTIOIETAL.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog Ba TpETTEl
va avTIMETWTTICOVTal WG TOAVWG HOAUGHATIKA.
To 1rnyaio UAIKOG TTOU XPNOIYOTIOIRONKE YIa TNV
TTAPACTKEUN QUTOU TOU TTPOIOVTOG, EAEYXONKE
Kal BpEONKe pn avTidpacTiké aTo HbsAg kai
apvnTiko yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1
HCV. emiong, To Trnyaio UAIKO €xel eAeyxBei

yia Tov TTapBoio B19 kai éxel Bpebei apvnTiko.
Kapia yvwoTr pé6odog eAéyxou dev utropei

va emReRalwael TTANPwWG OTI TTPOIGVTA TTOU
TIPOoEPYOVTal aTTO avOpWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUOHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: Mpémel va emdeikvUeTal TTPOCOXN
OTO XEIPIOUO TwV owAnvapiwy (straw) oe
XAUNAEG BEpUOKPATIiES, KABWG PTTOPET Va
atroyuxBouv TTOAU ypriyopa.

Inueiwon: MpooéETe OTI TO TTPOIdV AUTO
TpéTTel va gival 1xvnAdaipo. EmimAéoy, iowg
10XU0UV IBIQITEPEG VOUIKEG ATTAITATEIG OTN
XWPA 0UG VI TOV TOHED QUTOV.

Inpeiwon: O1 CUOKEUEG TTOU
XPNOIJOTToIoUVTal O CUVOUAOUS PE TO
TIPOIdV auTd Ba TTPETTEN VA TTpoopiovTal yia Tn
OUYKEKPIPEVN XPAON.

Inpeiwon: ATToppiywTe TN CUOKEUR OUPQWVA
HE TOUG KATG TOTTOUG KAVOVICHOUG atréoppiyng
10TPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. E€looppoTtrrioTe T0 UAIKO yia TOUAGXIOTOV
2 wpeg o€ TepIBaAAov 5-6% CO2 kal og
Beppokpacia 37 oC.

2. TomroBetroTe Ta £uPBpua o€ KAiBavo
emmwaong 5-6% CO2 kail o€ Beppokpacia
37 oC o710 péoo ammd 1o ZwAnvapio 1 yia
10 AeTTT6 Kal, €TTEITA, OTO PECO ATTO TO
ZwAnvapio 2 yia 10 AeTrTd.

Evoéow mpayuarorroigitar n emwacn 1o
péoo amd 1o ialidio 2, To ECWTEPIKS TWV
KpuoowAnvapiwv kaBapilerar e 10 idi10
péao amé diapopetikéd TpuPAio.

3. MetagépeTe Ta éuBpua péoa aTa cwAnvapia
(straw) (To TTOAU 2 éuBpua avd straw) kai
EeKIVAOTE TNV KaTdyugn akoAouBwvTag 1o
TTAPAKATW TTIPWTOKOAAO.

4. YoEre a1md TN Beppokpacia dwuatiou HEXPI
TOUG -6 0C pe pubud 2 oC avd AeTrTo.

5. EpBoAidoTe (seeding) pe 1o Xépi oTOUG -6
oC. MNpayparoTroleite TOV EUBOAIAOUO TOU
owAnvapiou yakpid atéd Tn BAacTokUOTN
KOl PNV TO QVOKIVEITE/UETAKIVEITE.

Orav 10 d1dAupa yivel Aeuké, n diacmopd
Exel apxioel.

6. WigTe amo Toug -6 oC péxpl Toug -40 oC pe
pubuo 0,3 oC ava AeTrTo.

7. WiOgte a1mo Toug -40 oC péxpl Toug -150 oC
ue pubpo 35 oC ava AeTTTd.

8. MeTagépeTe Ta straw oTo uypd GJwTOo Kal
QuAaooeTé Ta o€ Beppokpacia -196 oC.

For freezing of blastocysts.

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

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

Pack size

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze prior to use.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is provided in vials intended for
single use.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

Caution: The product is for single use and not
to be reused due to risk of contamination.
Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material used
to manufacture this product were tested and
found non-reactive for HbsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV.

Furthermore source material have been tested
for parvovirus B19 and found to be non-
elevated. No known test methods can offer
assurances that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

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

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

Note: Devices used in combination with this
device should be intended for the particular
purpose.

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

Instructions for use

1. Equilibrate for a minimum of 2 hours in 5-6%
CO2 —environment at 37°C.

2. Place the embryos in a 5-6% CO2 incubator
at 37°C in medium from Vial 1 for 10
minutes, and then in medium from Vial 2 for
10 minutes.

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

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

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

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

When the solution is white, seeding has
been initiated.

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

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

8. Transfer the straws into liquid nitrogen and
store at —196°C.

Blastotsustide kiilmutamiseks.

Antud preparaat on ette ndhtud naistele, kes
labivad IVF protseduuri, séltumata sellest, kes
paarist - mees voi naine - kannatab viljatuse all.
Preparaati tohivad kasutada ainult spetsialistid,
kes on labinud IVF ravi koolituse.

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

Pakendi suurus

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)

Rekombinantne inimese insuliin
Gentamiditsiinsulfaat, 10 ug / ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuse test (Euroopa farmakopéa (Ph.
Eur.), USA farmakopda (USP))

pH-test (Euroopa farmakopoa (Ph. Eur.), USA
farmakopoéa (USP))

Endotoksiini test < 0,1 EU/ml (Euroopa farma-
kopoa (Ph. Eur.), USA farmakopoa (USP))
HSA analiilis (Euroopa farmakopda (Ph. Eur.),
USA farmakopoa (USP))

Hiire embrio anallisi (MEA) test

Markus: Iga partii anallliside tulemused on
margitud Analliside tunnistuses, mis on kéatte-
saadav veebilehel: www.origio.com.

Hoiustamise tingimused ja stabiilsus
Preparaati toodetakse ja pakendatakse steriil-
setes tingimustes ning tarnitakse steriilsena.
Hoida originaalpakendis temperatuuril 2-8°C
valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kiilmutada enne kasutamist.

Parast soojenemist Ulejaak (kasutamata) ara
visata.

Toode on saadaval flakoonides, mis on méel-
dud Ghekordseks kasutamiseks.

Sailitamisel vastavalt tootja soovitustele on
preparaat stabiilne kuni sailivusaja I6ppemise-
ni, mis on margitud flakooni etiketil.

Ettevaatusabinéud

Ei tohi preparaati kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna véi sulgur
on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moddas.

3. Toode muutub varvituks, haguseks,
sogaseks, voi esineb mingeidki téendeid
mikroobsest saastatusest.

Tahelepanu: Toode on Uhekordseks kasutami-
seks, ega tohi uuesti kasutada saastumisriski
tottu.

Tahelepanu: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Lahtematerjal antud preparaadi tootmiseks oli
kontrollitud ja leiti olevat mittereaktiivne HBsAg
suhtes ja negatiivne Anti-HIV-1/-2, HIV 1, HBV
ja HCV suhtes. Lisaks on lahtematerjal testitud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat passiiv-
ne. Ukski teadaolev testimismeetod ei saa anda
garantiid, et inimverest saadud preparaadid ei
hakka tile kandma nakkustekitajaid.

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

Markus: Pange palun tédhele vajadust jalgita-
vusele antud toote puhul. Lisaks véivad kehtida
teie maal selles vallas rahvuslikud seaduslikud
néuded.

Mérkus: Seadmed, mida kasutatakse koos
antud seadmega, peaksid olema kindla ees-
margiga otstarbega.

Mérkus: Visake toode &ra vastavalt kohalike
meditsiiniliste jadtmete eeskirjade jargi.

Kasutamisjuhis

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

2. Asetage embriiod 5-6%-sse CO2 inkubaa-
torisse 37°C juures 10 minutiks flakoonist
1 périt aineses, ning seejarel 10 minutiks
flakoonist 2 parit aineses.

Inkubeerides aineses, mis on périt flakoonist
2, puhastatakse Kriiogeense kérre sisemine
osa sama ainesega teisest anumast.

3. Paigaldage embriiod kértesse (kuni 2 emb-
rliot kdrre kohta), ja alustage jahutamisprog-
rammiga, nagu allpool kirjeldatud:

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

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

Kui lahus on valge, on seemendus algata-
tud.

6. Jahutage -6°C-st kuni -40°C-ni tempoga
0.3°C minutis.

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

8. Siirdage kérred vedelasse lammastikku, ja
hoiustage -196°C juures.

es - espaiol
Para congelar blastocistos.

Este producto esta destinado al tratamiento
de FIV en mujeres, tanto si la causa de la
infertilidad es masculina como femenina. Solo
deberan utilizarlo profesionales con formacion
en tratamientos de FIV.

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

Dimensiones del paquete

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contiene

Solucion de Albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
pH comprobado (Ph. Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 EU/mlI
(Ph.Eur., USP)

Anadlisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado
Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de andlisis, que se puede
encontrar en la pagina de la web
www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

No congelar antes de utilizar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado)
después de haberlo calentado.

El producto se suministra en viales previstos
para un unico uso.

Cuando se conserva segun las indicaciones
del fabricante, el producto es estable hasta la
fecha de caducidad que aparece en la etiqueta
del vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dafado o si

el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

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

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

Precaucién: Todos los hemoderivados deben
tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para
fabricar este producto presentd un resultado
no reactivo para HBsAg y resultados negativos
para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB

y VHC en los andlisis realizados. Ademas,

el material original presento resultados no
elevados en el analisis para parvovirus B19.
Ningun método de analisis conocido puede
ofrecer la seguridad de que los hemoderivados
de sangre humana no transmitiran agentes
infecciosos.

Nota: Debe prestarse atencion a la
manipulacion de las pajuelas a bajas
temperaturas, puesto que pueden
descongelarse muy rapidamente.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas, pueden
existir requisitos legales propios de su pais en
este campo.

Nota: Los dispositivos empleados en
combinacion con este deben estar destinados
a ese fin concreto.

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2
horas en CO2 al 5-6% a 37°C.

2. Coloque los embriones en un incubador
de CO2 al 5-6% a 37°C en medio del Vial
1 durante 10 minutos y, a continuacion, en
medio del Vial 2 durante 10 minutos.
Mientras se incuba en el medio del Vial 2, la
parte interna de la pajuela de congelacién
debera limpiarse con el mismo medio de
otra placa.

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

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

5. Cristalice manualmente a—6°C. No
cristalice la pajuela cerca del blastocisto y
no la derrame ni la agite.

Cuando la solucién presente color blanco,
se habra iniciado la cristalizacion.

6. Enfrie de —6°C a —40°C a una velocidad de
0,3°C por minuto.

7. Enfrie de —40°C a —150°C a una velocidad
de 35°C por minuto.

8. Transfiera las pajuelas a nitrégeno liquido y
consérvelas a-196°C.

Pour la congélation des blastocystes.

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

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

Taille du coffret

1053 4002: 2 x Vial 1 (2x2ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml) ; 1 x Vial 2 (10 ml)

Contiennent

Solution d’albumine humaine (HAS)
Insuline humaine recombinante
Sulfate de gentamicine 10 ug/ml

Test de contréle de qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

(Ph. Eur., USP)

Test de I'embryon de souris (MEA)

Note: Les résultats d’analyses de chaque lot
font I'objet d’un certificat disponible sur
www.origio.com.

Stabilité et conditions de conservation

Les produits suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont disponibles,
stériles.

Stocker les produits dans leur conditionnement
d’origine, entre 2 et 8°C, a I'abri de la lumiere.
Ne pas congeler avant usage.

Retirer le milieu excédentaire (non utilisé) apres
réchauffage.

Le produit est en flacons destinés a un usage
unique.

Lorsque le produit est stocké en respectant

les conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu’a la date
d’expiration mentionnée sur I'étiquette du
flacon.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

1. Lemballage du produit apparait endommagé
ou son obturateur est fracturé.

2. La date de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

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

Attention: Tout produit sanguin doit étre

traité comme potentiellement infectieux. La
matiére d’origine a partir de laquelle ce produit
a été dérivé a été testée non réactive en ce

qui concerne HbsAg et négative en ce qui
concerne les anticorps HIV-1/-2, HIV-1, HBV et
HCV. En outre, le matériel a été testé pour les
anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux n’était
pas élevé. Aucune méthode de test connue

ne permet d’assurer que les produits dérivés
du sang humain ne transmettent pas d’agents
infectieux.

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

Remarque : il est nécessaire d'assurer la
tracabilité de ce produit. Des exigences légales
nationales supplémentaires peuvent exister
pour votre pays dans ce domaine.

Remarque : les dispositifs utilisés en
association avec ce produit doivent étre prévus
a cette fin spécifique.

Remarque : jeter 'ensemble du dispositif aprés
usage conformément a la réglementation en
vigueur.

Protocole

1. Equilibrer pendant 2 heures au minimum
dans un incubateur calibré de 5 4 6% de
CO2a37°C.

2. Placer les embryons dans I'incubateur
contenant 5 a 6% de CO2 a 37°C et dans
le milieu provenant du Flacon 1 pendant 10
minutes , puis dans le milieu provenant du
Flacon 2 pendant 10 minutes.

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

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

4. De la température ambiante jusqu'a —6°C
abaisser la température de -2°C par minute.

5. Effectuer le seeding manuellement a —-6°C.
Ne pas effectuer le seeding du cété de la
paillette proche du blastocyste .Veiller a ne
pas agiter ou faire tomber cette derniére.
Considérer que le seeding a été initié
lorsque la solution a blanchie.

6. Puis de —6°C a —40°C abaisser la
température de -0,3°C par minute.

7. De —40°C a —-150°C appliquer une vitesse
de congélation de -35°C par minute.

8. Transférer les paillettes dans I'azote liquide
et stocker a-196°C.
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BlastFreeze™

hr - hrvatski

Za zamrzavanije blastocista.

IVF tretman Zena, bilo da je uzrok
neplodnosti muskarac ili zena.
Proizvod smiju koristiti isklju¢ivo
profesionalci obuéeni za IVF tretman.

Ovaj je proizvod namijenjen za I

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

Veli¢ina pakiranja

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Sadrzi

Otopina humanog albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Endotoksin testiran < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analiza (Ph.Eur, USP)

Proba Misjeg Embrija (MEA) testirana
Napomena: Rezultati svakog postupka su
prikazani u Certifikatu o Analizi, dostupnom na
www.origio.com.

Skladistenje i stabilnost

Preparat se proizvodi asepti¢kim tehnikama i
dostavlja sterilan.

Drzati u originalnom spremniku na 2-8°C
zasticeno od svjetla.

Ne zamrzavat iprije uporabe.

Odbacite visak (nekoristen dio) medija nakon
zagrijavanja.

Proizvod se isporucuje u bo¢icama namijenje-
nim za jednokratnu uporabu.

Kada je skladiSten prema uputama proizvoda-
¢a, proizvod je stabilan do isteka roka valjanosti
prikazanog na naljepnici bocice.

Mjere opreza i upozorenja:

Ne koristiti proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda djeluje oSteceno, ili je
osteéena zastitna folija.

2. Istekao je rok trajanja.

3. Proizvod je postao bezbojan, mutan ili
pokazuje znakove mikrobne kontaminacije.

Upozorenje: Proizvod je namijenjen za jedno-
kratnu uporabu i ne smije se ponovo koristiti
zbog rizika od kontaminacije.

Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi trebaju biti
tretirani kao potencijalno zarazni. Izvorni mate-
rijali koristeni u izradi ovog proizvoda testirani
su i pokazali su se nereaktivnima s HbsAg i
negativnima na Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, i
HCV. U izvornom materijalu nisu pronadene
povecane koli¢ine parvovirusa B19. Nema
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi mogle
jamciti da proizvod iz humane krvi ne sadrzi
uzroc¢nike infekcija.

Napomena: Mora se obratiti paznja na ruko-
vanje slamkama pri niskoj temperaturi jer se
mogu otopiti vrlo brzo.

Primijetite: Vezano uz sljedivost proizvoda, u
pojedinim zemljama postoje odredeni zakonski
propisi.

Napomena: Uredaiji koristeni u kombinaciji sa
ovim proizvodom trebaju biti namijenjeni za tu
osobitu primjenu.

Napomena: Uredaj odlagati u skladu sa lokal-
nom regulativom o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu:

1. Inkubirati na minimalno 2 sata u atmosferu s
5-6% CO2 —pri 37°C.

. Stavite embrije u 5-6% CO2 inkubator pri
37°C u Mediju iz Bocice 1 na 10 minuta, a
zatim u Mediju iz Bocice 2 na 10 minutes.
Tijekom inkubacije u mediju iz BocCice 2,
unutarnji dio krio slamke se cisti istim medi-
jem iz druge posude.

. Prebacite embrije u slamke (najvise 2 embri-
ja po slamci) i zapo€nite program hladenja
kako je opisano dolje:

N

w

4. Ohladite sa sobne temperature na —6°C
brzinom od 2°C na minutu.
5. Potaknuti zamrzavanje ru¢no pri —6°C. Ne

postavljajte slamke blizu blastociste i nemoj-
te ju ispustiti ili tresti.

Kad je otopina bijela, proces zamrzavanja je
zapoceo.

6. Ohladite sa—6°C na —40°C brzinom od
0.3°C na minutu.

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

8. Prenesite zigote u tekuc¢i dusik i Cuvajte na
—196°C.

Blastocystak lefagyasztasahoz.

Ez a taptalaj olyan nék szamara valé, akik IVF
eljarasban vesznek részt, fliggetlendl attol,
hogy a par melyik tagja — a né vagy a férfi —
szenved medddségben. A terméket csak az
IVF (mesterséges megtermékenyités) kezelés-
ben szakképzett személy hasznalhatja.

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

Kiszerelés

1053 4002: 2 db 1. Vial (2x2 ml); 2 db 2. Vial
(2x2 ml)

1053 2010: 1 db 1. Vial (10 ml); 1 db 2. Vial
(10 ml)

Osszetétel

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

Minéség-ellendrzési teszt

Sterilitas teszt (Eurdpai (Ph. Eur.), Amerikai
(USP) gyogyszerkonyv)

pH-teszt (Eurépai (Ph. Eur.), Amerikai (USP)
gyogyszerkdnyv)

Endotoxin teszt < 0,1 EU/mI (Eurépai (Ph. Eur.),
Amerikai (USP) gyogyszerkdnyv)

Emberi szérum albumin elemzése (HSA-
elemzés) (Eurdpai (Ph. Eur.), Amerikai (USP)
gyogyszerkonyv)

Egérembridkon folytatott teszt (MEA)
Megjegyzés: Az Elemzési Tanusitvanyban az
egyes tételek eredményeit rogzitették, ezek
elérheték a www.origio.com weboldalon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitményeket steril korilmények kozott al-
litjak el6 és csomagoljak, és sterilen kézbesitik.
Eredeti csomagolasban tarolando 2-8 °C-on,
fénytdl védett helyen.

Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

A megmaradt oldatfelesleget (amelyet nem
hasznalt fel) melegités utan ki kell dobni.

A termék Uvegekben, egyszeri hasznalatra
biztositott.

A gyarté utasitasainak megfelel6en valé tarolas
esetén a gyogyszer stabil marad az tGivegen
feltlintetett lejarati idépontig.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A készitmény csomagolasa sériilt vagy el
van rontva a pecsétje.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Atermék szine megvaltozik, zavaros lesz
vagy mikrobialis szennyezés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszeri hasznalatra valg,
és szennyezésveszély miatt nem hasznalhatd
Ujra.

Figyelem: Minden vérkészitményt potenciali-
san fert6zéként kell kezelni. Az alapanyagot,
melyet az adott készitmény gyartasanal alkal-
maznak, letesztelték, megvizsgaltak a fellleti
antigén hianyat a hepatitis B virusra (HbsAg) és
az antitesteket a -1/-2 ( Anti-HIV-1/-2), -1(HIV-
1), hepatitis B virus (HBV) és hepatitis C virus
(HCV) tekintetében. Ezen kivil, az alapanyagot
letesztelték a parvovirus B19 tartalmara is.
Nem létezik olyan ismert vizsgalati modszer,
amellyel teljes mértékben kizarhaté, hogy az
emberi vérbdl késziilt termékek fert6zé agense-
ket hordoznak.

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

Megjegyzés: Kérjlk, tartsa szem el6tt a
termék nyomonkdvethetéségének sziiksé-
gességét. Ezen a téren rdadasul nemzeti jogi
kévetelmények is érvényben lehetnek az On
orszagaban.

Megjegyzés: Az ezzel az eszkdzzel kombi-
nalva hasznalt eszk6zoknek az adott célra
szantnak kell lennitik.

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvosi eszk6zok
megsemmisitésére vonatkozo helyi el6irasok-
nak megfeleléen kell kidobni.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt a készitményt ekvilibralni
legalabb 2 érara 5-6%-o0s CO2 kérnyezet-
ben 37°C-os hémérsékleten.

2. Helyezze az embridkat 5-6%-0s CO2
inkubatorba 37°C-on az 1. Givegbdl szar-
maz6 oldatba 10 percre, majd a 2. (ivegbdl
szarmazo oldatba 10 percre.

Mikézben a 2. iivegb6l szarmazé kézegben
inkubalja, a krioszalma belsé részét kitisztit-
Jja egy méasik csészéb6l szarazé ugyanazon
oldattal.

3. Vigye at az embridkat a szivoszalakba (leg-
feljebb 2 embrié szalmankeént), és a lentiek
szerint kezdje meg a hiitési programot:

4. Hitse le szobah6mérsékletrél -6°C-ra
percenként 2°C-kal.

5. Ultesse be manuélisan —6°C-on. Ne he-
lyezze a szalmat a blastocystahoz kézel, ne
ejtse le vagy razza fel.

Ha az oldat fehér, a beliltetés inicializélva
van.

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

7. Hitse le -40°C-rél -150°C-ra percenként
35°C-kal.

8. Helyezze a szalmakat folyékony nitrogénbe
és tarolja —196°C-on.

Til frystingar & kimbl6drum.

betta lyf er zetlad til glasafrjovgunar kvenna,
hvort sem orsék 6frjosemi liggi hja konu eda
karli. bessa vorur skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun.

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

Pakkastaerd

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Inniheldur

Albuminlausn dr ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ar ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir fosturvisi musa (MEA) framkvaemt
Athugasemd: Nidurstddur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a www.
origio.com.

Geymslufyrirmali og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Ma ekki frysta fyrir notkun.

Farga skal aetisleyfum (6notudu efni) eftir hitun.
Lyfid er afgreitt i einnota hettuglosum.

Lyfid er stodugt fram ad fyrningardagsetningu
sem tilgreind er &8 mida hettuglassins sé pad
geymt samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord

Ekki ma nota lyfid ef:

1. umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli er
rofid.

2. komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. lyfid er einkennilegt & litinn, skyjad, gruggugt
eda synir einhver merki um 6rverumengun.

Varud: pbetta lyf er einnota og pad skal ekki
nota aftur vegna heaettu & mengun.

Varud: Medhondla skal allar vorur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera. Hraefnid
sem notad var vid framleidslu lyfsin var préfad
og reyndist 6naemt fyrir HBsAg og neikveett fyrir
and-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Auk pess var
hraefnid préfad fyrir parvéveiru B19 og syndi
ekki haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem
geta tryggt pad ad lyf unnin ur blédi manna beri
ekki smitefni.

Athugasemd: Gaeta skal varudar pegar stra
eru handfj6tlud vid lagan hita pvi pau geta
pidnad mjog snarlega.

Athugasemd: Geeta skal pess ad tryggja
verdur rekjanleika vorunnar. Auk pessa
kunna 16g viskomandi lands ad taka til pessa
lzeknissvids.

Athugasemd: Teeki sem notud eru i tengslum
vid pennan bunad skulu vera atlud til pessara
nota.

Athugasemd: Bunadinum skal farga
samkvaemt peim reglum sem gilda &
vidkomandi stad um forgun leekningateekja.

Leidbeiningar
1. Jafnvaegisstillid i ad minnsta kosti 2

klukkustundir i 5-6% CO2 umhverfi vid 37°C.

2. Setjid fésturvisana i 5-6% CO2 hitakassa
vid 37°C i aeti ur hettuglasi 1 { 10 minatur og
sidan i eeti Gr hettuglasi 2 i 10 minutur.

A medan reektun fer fram i zeti ur hettuglasi
2 erinnrabord frystistrasins prifié med sama
geti Ur annarri skal.

3. Flytjid fosturvisana inn i stra (i heesta
lagi 2 fésturvisa i hvert stra) og hefjid
keelingarferlid eins og lyst er hér & eftir:

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

5. Saning fer fram handvirkt vid -6°C. Ekki ma
sa strai naerri kimbl6dru og pad ma hvorki
lata pad falla né hrista pad.
begar lausnin er hvit er séning hafin.

6. Keelid ur -6°C nidur i -40°C um sem nemur
0,3°C a minatu.

7. Keelid ur -40°C nidur i -150°C um sem nemur
35°C & minatu.

8. Feerio strain yfir i fljdtandi kdfnunarefni til
vardveislu vid -196°C.

Per il congelamento di blastocisti.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
fecondazione in vitro (IVF) delle donne, se la
causa di infertilita & maschile o femminile. Il
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente
da professionisti specializzati nel trattamento
IVF.

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

Dimensioni della confezione

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Contiene

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

Test di controllo qualita eseguiti

Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine < 0,1 EU/ml

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

(Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita
| prodotti sono preparati asetticamente e
vengono forniti sterili.

Conservare nel flacone originale a 2-8°C al
riparo dalla luce.

Non congelare prima dell'uso.

Smaltire i terreni di coltura eccedenti (non
utilizzati) dopo incubazione.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. limballaggio & danneggiato o il sigillo non &
intatto;

2. e scaduto.

3. il prodotto € scolorito, opaco, torbido o
presenta qualsiasi segno di contaminazione
microbica.

Attenzione: il prodotto € monouso e
non va riutilizzato a causa del rischio di
contaminazione.

Attenzione: tutti i prodotti emoderivati vanno
trattati come potenzialmente infetti. | materiali
utilizzati per la produzione di questo prodotto
sono stati testati e sono risultati non-reattivi
per 'HbsAg e negativi per Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati anche
testati per il parvovirus B19 e non sono risultati
elevati. Non esiste pero alcuna certezza che
emoderivati di origine umana non possano
trasmettere agenti infettivi.

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

Nota: il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale potrebbe, inoltre,
prevedere disposizioni specifiche.

Nota: i dispositivi utilizzati in combinazione
con questo dispositivo devono rispondere allo
scopo specifico cui sono destinati.

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

Istruzioni per I'uso

1. Incubare per almeno 2 ore a 37°C e al 5-6%
di CO2.

2. Prelevere le blastocisti dall'incubatore al
5-6% di CO2 e a 37°C e trasferirle nel
terreno del Flacone 1 per 10 minuti, quindi
nel terreno del Flacone 2 per 10 minuti.
Durante I'incubazione nel mezzo del
Flacone 2, la parte interna della crio-paillette
viene pulita con lo stesso mezzo prelevato
da un’altra piastra.

3. Trasferire le blastocisti nelle paillette (non
piu di 2 blastocisti per paillette) e iniziare il
programma di raffreddamento descritto in
basso:

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

5. Seeding manuale a -6°C. Non effettuare il
seeding sulla paillette in prossimita delle
blastocisti e fare attenzione a non fare
cadere la paillette o ad agita.

Quando la soluzione é bianca, cio indica che
il seedling é avvenuto.

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

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

8. Trasferire le paillette nell’azoto liquido e
conservare a -196°C.

kk - ka3ak Tini

BrnacTtounTTepai TOHa3bITy YLUiH.

Byn eHiM YpbIKCbI3AbIK epriep XafblHaH, He
anengep xarblHaH 6onca ga avienegepai
aKCTpakopropanabl 94icneH emaeyre
apHanfaH. byn eHimai akcTpakopnopanabl
aficneH emaeyaiH Kacion )KaTTbIKTbIpybIHaH
©TKeH MamaHnzap faHa KonaaHybl THic.

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

KantamaHbIH enwemi

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 mn); 2 x Vial 2 (2

X 2 M)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10 mn)

Kypambi

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
AZam UHCYNVHIHIK peKoMBUaHTbI
leHTamuuuH cynbduTi 10 mr/n

CanacblH 6akbinay TecTinepi
¥pnakcbi3ablkka TekcepinreH (Papm.Eyp.,
AKLL dapm)

Kbiwkbinabikka (pH TecT) TekcepinreH (Gapm.
Eyp., AKLL cbapm)

OHAoToKcUuHre TekcepinreH < 0,1 3E/mn
(Papm.Eyp., AKLL chapm)

AZamHbIH capbicy anbbymuHi (HSA(
capantamanapbl (Papm.Eyp., AKLL dbapm)
ToiwkaH OMOPMOHbIHA XacanfaH Taxipube
(MEA), TekcepyaeH eTkeH

EckepTy: ©p opamHbIH HaTuxeci Capantama
CepTudukaTbiHAa KOPCETINTeH, onapabl WWw.
origio.com caiiTblHaH kepyre 6onagebi.

CakTay HycKaynbIKTapbl XXaHe TypaKTbInbIK
OHimaep acenTuKanblk OHAENTEH XaHe
CTEpUNAEHTeH KannbiHAa caTbinagbl.
BacTankpl koHTelHepiHae 2-8°C xapblkTaH
KOpFarnfaH )xep/e cakTaHbl3.

KonpgaHap angblHAa TOHa3biTNaKbI3.

ApTbIK (KonaaHbinMaraH) 6enirid nakTbipbIn
XibepiHia.

KyTbiaarbl 6yn eHim 6ip peT konaaHyra
apHanfaH.

OHAipyLWi HycKaynbIFbIMEH CakTanfaH eHim
KyTbl 3aTbenricinae kepceTinreH cakrany
Mep3imiHe feiiiH xapamabl 6onaab.

CakraHablpynap MeH eckepTynep

OHimai keneci xargannapaa kongaH6aHbi3:

1. ©HiMHiH opamacsl 6yniHreH 6onca Hemece
Mepi albinFaH 6onca.

2. Cakrany mepa3imi acblin keTce.

3. Mpenapar Tyccis, naiika 6onaael Hemece
MUKPOGTLIK 3akbiMaany 6enrinepi kepiHic
Tabaabl.

CakraHabIpy: ©Him 6ip peT KonaaHyra
apHanfaH

XOHe kaliTa KongaHy XyKTbipy KayniH
TeHaipeai.

CaktaHAbIpy: bapnblk kaH eHimaepi
noTeHuManabl xykKnansl fAen kapanybl Tuic.
Byn eHimai eHaipyre KonaaHbinFaH wukisaT
TekcepinreH xaHe B renatuTiHiH 6eTken
aHTUreHiHe peKkLUMsChl XOoK Aen Tabbinabl
xoaHe XKKTB (HIV-1/-2, HIV-1), b renatutine, C
renaTuTiHe Kapchl XaFbIMCbI3 Aen Tabbinab.

LLvkisaT B19 napBoBMpycka Tekcepingi xkxeHe
wamagaH Tbic emec gen Tabbinasl. benricia
Tekcepy aficTepi afam kaHblHaH xacanfaH
eHimMAep XyKnanbl eMec eKeHiHe Keningik
yCblHaAbl.

Eckepry: [nactuk TyTikTepai TemeH
TemnepaTypaja yctayra epekiue MaH 6epy
kepek, ce6ebi onap Te3 epin keTyi MyMKiH.

EckepTtne: OcbiHaaw npenapaTttapabl
Gakbinayra any MyMKiHAiriH kaMTamachl3
eTy kaxxeT. Ocbl canaga e3 eniHisgiH ynTTbiK
HOPMaTMBTIK Tanantapbl Aa 60nybl MyMKiH.

EckepTne: Ocbl KypbinFbiFa yitnecTipinin
KONAaHbINaThlH Kypbinfbiiap MeH acnantap
ocbl MakcaTTa nanganaHyfa apHanybl Tic.

EckepTtne: KypbinfbiHbl )X00 MeAMLMHANbIK
KYPbINFbINapAbl )Xo Typarnbl XeprinikTi
3aHHaMara Calikec Xy3ere acbipbinagbl.

KonpaHy HyckaynbiKTapbl.

1. KonpaHap angeiHaa kem fereHe 2 carat
5-6% CO, 37°C opTaaa TeHrepiHis.

2. OmbpuoHaapabl 5-6% CO, uHkybatopaa
37°C KyTbl 1-aeH anbiHFaH cyibikta 10
MUHYT yCcTaHbI3, KyTbl 2-AeH anbiHFaH
cynbikTa 10 MUHYT ycTaHbI3. KyTbl 2-aeH
arnblHFaH CylkTa UHKyGaumsnaraHaa, kpuo-
TYTIKTiH iWwi 6acka blabICTaFbl CON CyMbIKNeH
TasanaHagbl.

3. OMmbproHaapabl TyTikTepre ( eH
Ken fereHae ap TyTikke 2 aMOPUOH)
aybICTbIPbIH3 A, CYbITY 6GaraapnamacbiH
TemMeHfe cypeTTenreHaen 6actanpbl3:

4. benme TemnepartypacbiHaH —6°C
OeiiH MUHYTbIHa 2 rpaflyc lWwamacbiHaa
CYbITbIHBI3.

5. KonmeH —6°C walblHpbI3. TyTikTi
BnacToumnTKe XaKblH LlalnaHbI3, Tycipin
anmMaHbl3 XaHe LaikamaHbi3.

Epimindi ak 6onca, wawy 6acmandbl
dezeHAi 6indipedi.

6. —6°C—40°C pe#iH mnHyTbIHa 0,3°C
LamacblHAa CybITbiHbI3.

7. -40°C-150°C peitit MuHyTbIHa 35°C
LIamacblHAa CybITbIHbI3.

8. EHpi TyTiKTEPAI HEMECE KPWO-TYTiKTEPAi
CyMblK a30TKa canbiHbI3 Aa, -196°C
CaKTaHbI3.

It - lietuviy k.
Skirta blastocisty uzsaldymui.

Sis preparatas skirtas motery apvaisinimo in
vitro proceddrai, nepriklausomai nuo to, kas i$
poros — vyras ar moteris — nevaisingi. Prepara-
tg turi taikyti tik specialistai, apmokyti atlikti IVF
proceddras.

Pakuoté
1055 ,BlastFreeze™* (Vial 1)
1056 ,BlastFreeze™" (Vial 2)

Pakuotés dydis

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Sudeétis

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zzmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas, 10 ug/ml

Kokybés kontrolés testai

Sterilumo testas (Europos farmakopéja (Ph.
Eur.), JAV farmakopéja (USP))

pH testas (Ph. Eur., USP)

Endotoksino testas <0,1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
Zmogaus serumo albumino (HSA) tyrimas (Ph.
Eur., USP)

Peliy embriony tyrimas (MEA)

Pastaba: kiekvienos preparato serijos tyrimy
rezultatai nurodyti Tyrimy sertifikate, kurj gali-
ma rasti tinklalapyje: www.origio.com.

Laikymo sglygos ir stabilumas

Preparatai gaminami ir pakuojami steriliomis
sglygomis ir tiekiami sterilTs.

Laikyti originalioje pakuotéje esant 2—-8 °C tem-
peratdrai nuo Sviesos apsaugotoje vietoje.
Prie$ naudojant neuzsaldyti.

Po atSildymo iSmesti terpés (nepanaudotg)
pertekliy.

Sis preparatas yra tiekiamas buteliukuose,
skirtuose vienkartiniam naudojimui.

Jei preparatas laikomas pagal gamintojo nuro-
dymus, jis iSlieka stabilus iki tinkamumo laiko
pabaigos, nurodyto ant buteliuko etiketés.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Nenaudoti preparato, jeigu:

1. Preparato pakuoté atrodo pazeista arba
sugadinta plomba;

2. Pasibaiges tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis tampa
drumstas arba atsiranda mikrobinés tarsos
pozymiy.

Démesio: Preparatas skirtas vienkartiniam
naudojimui ir negali bati pakartotinai naudoja-
mas dél tar§os pavojaus.

Démesio: Visi kraujo preparatai turi bati
laikomi potencialiai infekuotais. Sio preparato
gamybai naudojama Zaliava buvo patikrinta,
ir nustatyta, kad nebuvo reakcijos | hepati-

to B pavirsinj antigeng (HbsAg) ir nerasta
antikliny prie$ Zmogaus imunodeficito -1/-2
(Anti-HIV-1/-2) virusg, Zmogaus imunodeficito
-1 (HIV-1) virusg, hepatito B (HBV) virusg ir
hepatito C (HCV) virusa. Be to, zaliava buvo
patikrinta dél parvoviruso B19, ir nustatytas
nepadidéjes kiekis. Né vienas i§ Zinomy testa-
vimo metody negali uztikrinti, kad preparatai,
gauti i$ Zmogaus kraujo, nepernes infekcijy
sukéléjy.

Pastaba: Dirbant su Siaudeliais Zemoje tem-
peratiroje reikia bati ypac atidiems, nes jie gali
labai greitai atsilti.

Pastaba: Atkreipkite démesj, kad batinas $io
preparato atsekamumas. Be to, jisy Salyje gali
galioti tokie teisés reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu su $iuo
preparatu, turi bati skirti konkrec¢iam tikslui.

Pastaba: Preparatg iSmeskite pagal medicinos
prietaisy $alinimo vietos taisykliy reikalavimus.

Naudojimo instrukcija

1. Prie$ naudojima preparata reikia ne trum-
piau nei 2 valandas subalansuoti 5-6 %
CO2 aplinkoje, esant 37 °C temperatrai.

2. Embrionai terpéje i$ 1 buteliuko 10 minuciy
patalpinami j 5—6 % CO2 inkubatoriy esant
37 °C, véliau — 10 minuéiy terpéje i$ 2 bute-
liuko.

Kol embrionai inkubuojami terpéje i$ 2
buteliuko, iSoriné $aldymo Siaudelio dalis
nuvaloma ta pacia terpe i$ kito indo.

3. Embrionai perkeliami  Siaudelius (daugiau-
siai po 2 embrionus | Siaudelj) ir pradedama
tokia uz8aldymo proceddra:

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

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

Tirpalui pabalus prasideda kristalizacija.

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

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

8. Siaudeliai perkeliami j skystg azotg ir laikomi
—196 °C temperataroje.

Iv- latvijas

Blastocistu sasaldésanai.

Sis preparats ir paredzéts sieviesu maksligajai
apauglo$anai neatkarigi no ta, vai neaugligs ir
Vvirietis vai sieviete. Preparatu drikst lietot tikai
specialisti, kuri ir apmactti maksligas apaug|o-
Sanas procediras veikSanai.

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

lepakojuma izmérs

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Sastavs

Cilvéka albumina §kidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 ug/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Eiropas farmakopeja (Ph.
Eur.), ASV farmakopeja (USP))

pH tests (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV
farmakopeja (USP))

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Eiropas farma-
kopeja (Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Cilvéka seruma albumina analize (HSA analize
(Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV farma-
kopeja (USP))

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime: Katras partijas analizu rezultati ir
noraditi analizu sertifikata, kas pieejams www.
origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek razoti un iesainoti aseptiskos
apstak|os un tiek piegadati saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2 - 8°C tem-
peratdra, tums$a vieta.

Nesaldéjiet pirms lietoSanas.

Péc sasilSanas barotnes parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Produkts ir iepildits vienreizlietojamas pude-
ITtés.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja nora-
dijumiem, tas saglaba stabilitati ltJdz deriguma
termina beigam, kas noradits uz pudelites
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai ir

bojats nodrosinajums;

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Produkts k|ust bezkrasains, peléks, dulkains
vai parada acimredzamu mikrobu piesarpo-
jumu.

Uzmanibu: Preparats ir vienreizlietojams, un
to nedrikst izmantot atkartoti piesarnojuma
riska dé|.

Uzmanibu: Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imtndeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imandefictta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita C
virusa (HCV) antivielu neesamibu. Bez tam, iz-
ejvielas tika testétas uz parvovirusa B19 zemo
saturibu. Neviena no zinamajiem testéSanas
metodém nevar garantét, ka preparati, kas ir
iegati no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime: Uzmaniba japievérs ndjinu apstradei
zema temperatdra, jo tas var |oti atri atkust.

Piezime: LOdzu, atziméjiet §1 preparata atse-
kojamibas nepiecieSamibu. Turklat jasu valstt
$aja joma iespéjamas vietéjas likuma prasibas.

Piezime: lericém, kas tiek lietotas kombinacija
ar $o ierici, jabat paredzétam konkrétajam
mérkim.

Piezime: Likvidéjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidé-
Sanu.

LietoSanas instrukcija

1. Stabilizéjiet vismaz 2 stundas 5-6% CO2
vidé, saglabajot 37°C temperataru.

2. Novietojiet embrijus 5-6% CO2 inkubatora
pie 37 °C §kiduma no 1. pudelites uz 10 mi-
natém, péc tam $kiduma no 2. pudelites uz
10 minatem.

Kad notiek inkubacija Skiduma no 2. pude-
Iites, iek$éja kriondjinu dala tiek iztirita ar
tadu pasu $kidumu no cita traucina.

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

4. Atdzeséjiet no istabas temperatiras Iidz
-6 °C ar atrumu 2 °C minaté.

5. Séklojiet manualo pie —6 °C. Nesékojiet na-
jinu tuvu blastocistai, nepiliniet un nekratiet
to.

Kad $kidums ir balts, séklosana ir uzsakta.

6. Atdzeséjiet no -6 °C I1dz -40 °C ar atrumu
0,3 °C minate.

7. Atdzeségjiet no -40 °C lidz -150 °C ar atrumu
35 °C minaté.

8. Parvietojiet ndjinas skidraja slapeklt un
uzglabajiet —196 °C temperatara.



MK - MaKeJOHCKN

3a 3amp3HyBate Ha BracTounTy.

OBoj npenapat e HaMeHEeT 3a XEeHW Kou
MWHyBaaT HW3 NpoLeaypaTa Ha UH BUTPO
onnoaysate, He3aBUCHO Of TOA KOj € Hemro-
[leH — MaXxoT unu xeHata. penapaToT Mopa
[la ro KopucTaT camo mua kov nomuHane
obyka 3a UH-BUTPO ONrlodyBatse.

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

NonemuHa Ha nakyBawe

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Coapxu

Pactsop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH NHCYIUH
FeHTamuumH cyndat 10 mkr/mn

TecToBu 32 KOHTpOa Ha KBafMTeToT
TecT 3a cTepunHocT (EBponcka papmakoneja
(Ph.Eur.), dapmakoneja CALl (USP))
pH-tecT (EBponcka chapmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja CALl (USP))

TecT 3a eHpoTokcuH < 0,1 EE/mn (EBponcka
capmakoneja (Ph.Eur.), dpapmakoneja CA[]
(USP))

AHnanusa Ha xymaH anbymuH cepym (HSA-
aHanusa (EBponcka chapmakoneja (Ph.Eur.),
capmakoneja CAl (USP))

TecT co em6puoHn Ha rnysun (MEA)
Hanomena: PesynTtatute on aHanusata Ha
cekoja napTuja ce npukaxaHu Bo CepTtu-
MKaTOT CO aHanM3u KojLLTo e JocTaneH Ha
Beb-cTpaHmuaTa www.origio.com.

YcnoBwu 3a yyBake U cTabunHocT
Mpenapatute ce obpaboTyBaaT acenTUYHO U
ce ucnopavysaaT CTEPUIHU.

[la ce 4yBa BO OpUrMHasnHo NakyBawe Ha

2-8 °C Ha MecTa nogareky ofj U3Bop Ha
cBeTnuHa.

[a He ce 3amp3HyBa npeg ynoTtpeba.
BuwiokoT (HenckopucteH) meaunym aa ce opnm
no 3arpeBameTo.

MeguymoT goara Bo Bujanu HamMeHeTu 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba.

[lokonky ce YyBa BO COrMacHOCT CO ynaTcTaa-
Ta Ha NPoOM3BOANTENOT, NpenapaToT e cTabu-
NeH A0 AEHOT Ha UCTEKYBaH-ETO Ha POKOT 3a
ynoTpe6a KojLUTO e HaBEAEH Ha eTukeTaTa Ha
LIMLLIEHLETO.

Mepku Ha npeTnasnuBocT

MpenapaToT He Tpeba fa ce KOPUCTU JOKOMKY:

1. MakyBaweTo Ha NpenapaToT e oLTeTeHo
nnu fokonky nnombara e owTeTeHa.

. MomwuHan pokoT 3a ynotpeba.

. [okonky npenapaToT ja npomeHu 6ojaTa,
Ce 3amMaTu, 3rycHe unu nokaxysa 3Haun Ha
MI/IKpOﬁI/IOJ'IOLIJKa KOHTaMI/IHaLlVIja.

w N

BHumaHwme: MNpenpapatoT e HameHeT 3a
eaHokpaTtHa ynotpeba u He Tpeba fa ce
ynoTpebyBa NoBTOPHO NOpaaun pusuk o
KOHTaMuHauuja.

BHuMaHue: Cute kpBHU NpoaykTu Tpeba aa
ce cMeTaar 3a NoTeHLUWjanHo MHPEKTUBHM.
V3BOpHMOT MaTepujan, koj ce ynotpeby-

Ba 3a MPOM3BOACTBO Ha OBOj Npenapar, e
nNpoBepeH 3a NPUCYCTBO Ha NOBPLUNHCKN
aHTUreH Bupyc Ha xenatutncot B (HbsAg) n
aHTWTenaTta Ha BUPYCOT LUTO NPEAU3BUKY-
Ba UMyHoaeduLUMeHuja kaj YyoBeKoT -1/-2
(Anti-HIV-1/-2), BupycoT WwTo npean3BukyBa
nmyHoaedunumeHupja kaj yosekoT -1 (HIV-1),
BUPYCOT Ha xenaTtutuc B (HBV) n Bupycot Ha
xenatuTtuc C (HCV). Mokpaj Toa, n3BopHUOT
maTtepujan e TecTupaH 3a NpUcycTBo Ha
napsoBupycoT 519. HuTy eaHa op nosHaTuTe
MeToaM 3a TecTupake He MoXe Aa fane
rapaHuvja aeka npenapaTtute gobuexu og
YoBeYka KpB HeMa [a npeHecaTt MHDEKTUBHN
areHcu.

Hanomena: Mopa aa ce o6pHe BHUMaHue
Ha paKyBameTO CO CramKuTe Npu H1ucka
Temnepatypa 6uaejku moxaT MHory 6pry aa
3amp3Har.

HanomeHa: Be monvme umajte ja npeasug
notpebaTta 3a cneannBOCT Ha NpenapaToT.
OcBeH Toa, BO OBa none Moxe Aa nocrojat
HaLMOHarHK 3aKoHCkn 6apara BO BallaTa
Apxasa.

HanomeHa: Ypegute kou ce kopuctaT BO
kombuHaumja co oBoj ypen Tpeba fa bupat
HaMeHeTU 3a KOHKpeTHaTa ynoTpeba.

HanomeHa: ®pnete ro ypeaot BO COrnacHoCT
CO NToKarHWTE NPOMIUCHK 3a OTCTpaHyBake Ha
MeULMHCKU ypeau.

YnatcTBa 3a ynotpe6a

1. Mpepa ynotpeba, npenapatoT Tpeba aa ce
n3banaHcupa 3a Bpeme of} Hajmarnky 2 yaca
B0 5-6% CO2 Ha Temnepatypa of 37°C.

2. Em6pvionuTe ctaBete v Bo 5-6% CO2
nHky6aTop Ha Temnepatypa of 37°C Bo me-
anymoTt oa 1 Bujana Bo BpemeTpaetse of 10
MWHYTU, @ NOTO@ BO MEANYMOT Of 2 Bujana
BO BpemeTpaetse o 10 MUHyTH.

[odeka ce uHkybupaam 8o meduymom 00 2
8ujana, BHampewHuom 0es 00 KpUOCKIam-
Kume ce yucmu co ucm meduym 00 Opya
cad.

3. MNpeHeceTe rn eM6pUOHNUTE BO CraMku
(HajmHory 2 em6puoHa Bo eHa cnamka) u
3ano4yHeTe Co nNporpamara 3a najeHe kako
LUTO € OMULLIAHO NoAOoNY.

4. Napete oa cobpa TemnepaTtypa Ao -6°C co

6p3viHa op 2°C BO MUHYTa.

. CejTe payHo Ha —6°C. He cejTe r1 cnamkuTe
6113y 6nacTounUTOT U He UCTYLITajTe TV UNn
He TpeceTe M.

Koea pacmeopom e 6er, ceer-emo 3arnoy-
Haro.

6. NageTte on -6°C no -40°C co 6p3viHa of
0,3°C BO MUHyTa.

. Jlapete on -40°C po -150°C co 6p3uHa o
35°C BO MUHYTa.

8. lNpeHeceTe rn cnamkuTe BO TEYHUOT a30T U

yyBajTe rv Ha TemnepaTtypa og —196°C.

nl - nederlands

Voor het invriezen van blastocysten.

o«

~

Dit product is bedoeld voor IVF-behandeling
van vrouwen, ongeacht of de oorzaak van de
onvruchtbaarheid bij de man of de vrouw ligt.
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt
door vakbekwame personen die zijn opgeleid
op het gebied van IVF-behandeling.

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

Pakketformaat

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Bevat

Humaan albumine-oplossing (HAS).
Recombinant humaan insuline
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Testen kwaliteitscontrole

Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)

pH getest (Ph. Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph. Eur, USP)
Muizenembryoassay (MEA) getest
Opmerking: De resultaten van elke partij staan
vermeld op een analysecertificaat dat beschik-
baar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten zijn aseptisch verwerkt en worden
steriel geleverd.

In de oorspronkelijke verpakking bewaren bij
2-8°C, beschermd tegen licht.

Niet invriezen voor gebruik.

Gooi overtollig (ongebruikt) medium weg na
opwarming.

Het product wordt geleverd in flesjes voor
eenmalig gebruik.

Als het product wordt bewaard volgens de
instructies van de fabrikant, is het stabiel tot de
vervaldatum die op het etiket van het flesje wordt
vermeld.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product beschadigd
lijkt of de verzegeling verbroken is.

2. De vervaldatum is overschreden.

3. Het product ontkleurd raakt, troebel wordt of te-
kenen van microbiéle verontreiniging vertoont.

Let op: Het product is voor eenmalig gebruik

en mag niet opnieuw worden gebruikt vanwege
besmettingsrisico.

Let op: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
infectueus worden behandeld. Uitgangsmateriaal
dat is gebruikt om dit product te produceren is
getest en niet-reactief gebleken voor HbsAg en
negatief voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV.
Bovendien is het uitgangsmateriaal getest op
parvovirus B19 en bleek niet-verhoogd te zijn.

Er zijn geen bekende testmethoden die kunnen
garanderen dat producten die zijn afgeleid van
humaan bloed geen infectueuze ziekten zullen
overdragen.

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

Opmerking: Denk eraan dat dit product traceer-
baar moet zijn. Daarnaast kunnen op dit gebied
nationale wettelijke vereisten bestaan in uw land.

Opmerking: Hulpmiddelen die worden gebruikt
in combinatie met dit hulpmiddel moeten bedoeld
zijn voor dat specifieke doel.

Opmerking: Voer het hulpmiddel af in overeen-
stemming met de plaatselijke regelgeving voor
het afvoeren van medische hulpmiddelen.

Gebruiksinstructies

1. Equilibreer gedurende minimaal 2 uur in een
5-6% CO2-omgeving bij 37°C .

2. Plaats de embryo's gedurende 10 minuten in
een 5-6% CO2-incubator bij 37°C in medium
uit flesje 1 en vervolgens gedurende 10
minuten in medium uit flesje 2.

Tijdens het incuberen in medium uit flesje 2
wordt het binnenste gedeelte van het cryorie-
tie schoongemaakt met hetzelfde medium uit
een andere schaal.

3. Breng de embryo's over in rietjes (maximaal 2
embryo's per rietje) en begin het koelpro-
gramma zoals hieronder beschreven:

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

5. Beént handmatig bij -6°C. Beént het rietje niet
in de buurt van de blastocyste en laat hem
niet vallen en schud hem niet.

Als de oplossing wit is, is het beénten begon-
nen.

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

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

8. Breng de rietjes over in de vioeibare stikstof
en bewaar ze bij -196°C.

Til frysing av blastocyster.

Dette produktet er til IVF behandling av kvinner,
enten arsaken til barnlgsheten finnes hos kvin-
nen eller mannen. Produktet skal kun brukes
av helsepersonell som har fatt oppleering i
IVF-behandling.

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

Pakningsstorrelse

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Innhold

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

Kvalitetskontrolltesting

Sterilitetstestet (Ph.Eur, USP)

pH testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Lagringsanvisninger og stabilitet
Produktene er behandlet aseptisk og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses for bruk.

Kasser overfladig (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet i glass som er ment til engangsbruk.
Nar produktet oppbevares i henhold til produ-
sentens anvisninger er det stabilt til utigpsda-
toen som er angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes dersom:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

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

Advarsel: Alle blodprodukter bgr behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene
som er brukt til & framstille dette produktet

er testet og funnet ikke-reaktive for HbsAg

og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og
HCV. Ytterligere kildemateriale er blitt testet
for parvoviruse B19 og funnet ikke forhgyet.
Ingen kjente testmetoder kan gi sikkerhet for at
produkter som er framstilt av menneskelig blod
ikke kan overfgre smitte.

Merk: Veer forsiktig med a handtere rgrene ved
lav temperatur, da de kan tine svaert raskt.

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

Merk: Utstyr som brukes sammen med denne
anordningen ber veere egnet til dette spesielle
formalet.

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

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minimum 2 timer ved 5-6% CO2
og 37°C fer bruk.

2. Plasser embryoene i en 5-6% CO2 inkubator
ved 37°C i medium fra glass 1i 10 minutter,
og deretter i medium fra glass 2 i 10 minutter.
Under inkubering i medium fra glass 2,
rengjeres den indre delen av kryorgret med
samme medium fra et annet kar.

3. Overfar embryoene til rgr (maksimalt 2
embryoer pr. rgr) og begynn nedkjelingspro-
grammet som beskrevet under:

4. Kjgl ned fra -30°c til -6°C med en hastighet
pa 2°C i minuttet.

5. S& ut manuelt ved —6°C.Straet ma ikke saes
nzer blastocysten og du ma ikke slippe eller
riste det.

Nar lasningen er blitt hvit har utsaingen
startet.

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

7. Kjol ned fra -40°c til -150°C med en hastig-
het pa 35°C i minuttet.

8. Overfer rarene til flytende nitrogen og lagres
ved -196°C.

pt - portugués
Para congelamento de blastocistos.

Este produto é para tratamento de FIV, seja a
causa da infertilidade masculina ou feminina.
O produto deve ser utilizado apenas por
profissionais com formacgao no tratamento de
FIV.

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

Tamanho da embalagem

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Contém

Solugéo de Albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Testes de controlo de qualidade

Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada

pH (Ph.Eur., USP) testado

Endotoxina < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP) testada
Andlise de HSA (Ph.Eur, USP)

Ensaio em embries de rato (MEA) testado
Observacgao: Os resultados de cada lote estdo
indicados num Certificado de Andlise, que se
encontra disponivel em

www.origio.com.

Instrugoes de conservagao e estabilidade
Os produtos sdo assepticamente processados
e fornecidos estéreis.

Conservar no recipiente de origem a 2-8°C, ao
abrigo da luz.

Nao congelar antes de utilizar.

Eliminar o meio excedentario (ndo utilizado)
apos aquecimento.

O produto é fornecido em tubos de utilizagdo
Unica.

Quando conservado de acordo com as
instrucdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até a data de validade indicada no
rétulo do frasco.

Precaucdes e adverténcias

Nao utilizar o produto se:

1. A embalagem do produto parecer danificada
ou se o selo tiver sido aberto.

2. Jativer passado a data de validade.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminag&o microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma
utilizagao Unica e ndo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagao.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverdo ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material original,
utilizado para fabricar este produto, foi testado
e considerado néo reactivo para HbsAg e
negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV.

Além disso, o material original foi testado para
o parvovirus B19 e considerado como nédo
elevado. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que os produtos
derivados do sangue humano n&o transmitam
agentes infecciosos.

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

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Os dispositivos utilizados em
combinagédo com este equipamento devem
destinar-se ao seu fim especifico.

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

Instrugoes de uso

1. Estabilizar os dois Frascos abertos durante
no minimo 2 horas em atmosfera de CO2 a
5-6% a 37°C.

2. Colocar os embrides em uma incubadora
com 5-6% CO2 a 37°C no meio do Frasco 1
por 10 minutos e a seguir no meio do Frasco
2 por 10 minutos.

Enquanto estiver encubando em meio do
Frasco 2, a parte interna da palheta de crio
é limpa com o mesmo meio da outra placa.

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

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

5. Manter durante 5 minutos a -6°C e proceder
com “seeding” manual. Nao tocar na palheta
proxima do zigoto ou embrido - ndo deixar
cair nem agitar a palheta.

Quando a solugéo estiver branca, o seeding
Ja iniciou.

6. Arrefecer de -6°C para -40°C a 0.3°C por
minuto.

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

8. Transferir as palhetas para o nitrogénio
liquido e armazene a -196°C.

ro - limba roméana

Pentru inghetarea blastocistilor.

Acest produs este destinat tratamentului de
FIV la femei, indiferent daca motivul infertilitatii
se afld la femeie sau la barbat. Utilizarea
produsului trebuie sa se faca numai de catre
profesionisti instruiti in domeniul tratamentului
de FIV.

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

Dimensiunile ambalajului

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2

(2 x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

Continut:

Solutie albumind umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Sulfat de gentamicina 10pg/ml

Testare pentru controlul calitatii:

Testat pentru sterilitate ( Ph. EUR, USP)
Testat pentru pH (Ph.EUR, USP)

Testat pentru endotoxine <0,1 EU/ml (Ph.EUR,
USP)

Analiza HAS (Ph.EUR, USP)

Testat pe embrioni de soarece

Nota: Toate testele de sterilitate sunt declarate
pentru fiecare lot in Certificatul de analiza care
se gaseste la adresa

www.origio.com

Instructiuni de depozitare si stabilitate
Produsele sunt prelucrate in mediu aseptic si
sunt livrate sterile.

Pastrati in ambalajul original la 2-8°C, protejat
de lumina.

Nu congelati inainte de utilizare.

Dupa incalzire aruncati excesul de mediu
(nefolosit).

Produsul este ambalat in fiole si destinat unei
singure utilizari.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data expirarii inscrisa pe ambalaj.

Precautii si atentionari:
Nu utilizati produsul daca:

. Ambalajul este deteriorat sau capacul desigilat.

. Termenul de valabilitate a fost depasit.

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

WN =

Atentie: Produs destinat unei singure utilizari,
reutilizarea presupune risc de contaminare.

Atentie: Toate materialele bazate pe sange
trebuie tratate ca avand potential infectios.
Materiile prime folosite la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-au dovedit a fi
nereactive la HbsAg si negative la: Anti HIV-1/-
2, HIV-1, HBV si HCV. De asemenea materiile
prime a fost testate pentru parvovirus B19 cu
rezultate negative. Nu exista metoda de testare
care sa ofere asigurarea ca produsele derivate
din sange uman nu vor transmite agenti
infectiosi.

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

Nota: Aveti in vedere ca este necesar sa se
asigure trasabilitatea acestui produs. Este
posibil ca in tara dvs. sa existe cerinte legale
suplimentare in acest domeniu.

Nota: Dispozitivele utilizate impreuna cu acest
aparat trebuie sa fie clar destinate acestui
scop.

Nota: Eliminati aparatul in conformitate cu
normele locale in vigoare privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare:

1. Echilibrati timp de cel putin 2 ore in conditii
de 5-6% CO, si 37°C.

2. Puneti embrionii in mediu din fiola 1 si puneti
n incubator la 5-6% CO, si 37°C pentru 10
minute si apoi in mediu din fiola 2 pentru alte
10 minute.

In timpul incubarii in mediul din fiola 2,
partea interioara a paietelor trebuie spalata
cu acelasi tip de mediu (tinut in alt recipient).

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

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

5. Insamantati manual. Nu apropiati paieta de
blastocist, nu-I scapati sau nu-I agitati.

Céand solutia devine alb&d insdmantarea a
fost initiata.

6. Racitide la-6°C la-40°C cu viteza de 0,3°C/
minut

7. Récitide la-40°C la - 150°C cu viteza de
35°C/minut.

8. Transferati paietele in azot lichid si pastrati-
lela-196°C.

ru - pyCCKuiA A3bIK

[ina 3amopaxuvBaHusi 6nacToyucT.

[laHHbI NPOAYKT NCNONb3yeTCs B LMKkNax
neyeHus 6ecnnoaust Kak KEHCKOM, Tak u
MY3KCKOW aTronoruu. MNpoayKT npeAHasHayeH
ANS UCMONb30BaHNUS UCKITIOYNTENBHO
npodeccroHanamu, cneymanuanpyowmmmncs
B obnactu BPT.

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

Pa3mep ynakoBku

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 mn); 2 x Vial 2
(2x2wmn)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10 mn)

Copepxur:

PactBop ansbymuHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHBIN MHCYNWH YenoBeka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTpons kauecTBa:

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

CopaepxaHue aHAoTokcuHOB < 0,1 eAnHuL
aHpgoTokcuHa/mn (Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanusa CAY (Ph.Eur, USP)
MpoTeCTUPOBAHO Ha MbILLUHbLIX 3MGPUOHaX
(MEA)

MpumedaHne: PesynbtaTthl aHanvaa kaxaomn
napTuu npueeaeHsl B Ceptudukate aHanusa,
npeacTaBneHHOM Ha

www.origio.com.

CTabunbHOCTbL U NpaBUna XpaHeHus
MpoaykTbl NpoLunu acentTuyeckyto obpaboTky
N NOCTaBMAKTCSA B CTEPUITBHOM BUAe.
XpaHuTb B OpUrMHanbHOM ynakoBke npu
2-8°C, npefoxpaHaTb OT BO3AEeCTBUS cBeTa.
He 3amopaxuBatb nepes npuMeHeHneMm.
Mocne HarpeBaHWs HeNCNoONb30BaHHYO cpeay

Heo6Xo0ANMO CnnTb.

MpoayKT nocTaensieTcs Bo hnakoHax,
npeaHasHayYeHHbIX 45 0HOPa30BOro
MCNONb30BaHUSA.

Mpu XpaHeHUn B COOTBETCTBUMN C YKa3aHUSMU
N3roTOBUTENS NPOAYKT COXpaHsieT
CTabunbHOCTL BNNOTL [0 AaTbl UCTEYEHUS
Ccpoka rogHOCTY, yKasaHHO Ha dTuKeTke
dnakoHa.

MpepocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ncnonb3yinte npoaykT, ecnu:

1. YnakoBka NoBpexAeHa unu HapylieHa ee
LienoCTHOCTb

2. WNcTek cpok rogHoCTwU.

3. Cpepa ctana 6ecuBeTHON, MyTHOM
VNN UMeeT NpU3HaKN MUKPOGHOW
KOHTaMUHaLum.

OcTopoxHo: [poayKT npeaHasHayeH ans
0/1HOPa30BOro UCMOMNb30BAHNS U HE AOIKEH
MCnonb3oBaThCs NOBTOPHO U3-3a pucka
KOHTamuHauuu.

OcTopoXHO: Bce NpoayKThl - NPOU3BOAHbIE
KPOBW -SIBASIOTCS NOTEHLMUANbHO
NHPEKUMOHHBIMU. Chipbe, UCNONb30BaHHOE
AN NpOVM3BOACTBA AAHHOIO NPOAYKTA,
NpOLLIIO COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTPOTb,
KOTOpGbI NOKa3an oTCyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTUTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B n C. Kpome ToOro, cbipbe

6bIno nccnegoBaHo Ha napsoBupyc B19;
YCTaHOBIIEHO OTCYTCTBME 3TOr0 BUpyca.

Hun OAWH N3 N3BECTHbLIX METOJO0B HE MOXET
rapaHT1poBaTh OTCYTCTBUE NepeHoca
B03byauTene nHgekunii c npenapartamu Ha
6ase KpoBW YenoBeka.

Mpumeyanue: Heob6xogumo cneauTs 3a
TeM, 4To6bl CONOMUHBI BCErAa HaxoAnnuch B
YCNOBUSIX HU3KOW TeMNepaTypbl, UHAYE OHU
MOTyT 04eHb BbICTPO Pa3MOPO3NTLCS.

MpumeyaHue: Heobxogumo obecneuntb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS HafA TakKUMu
npenapaTamu. B atoi cdepe moryT
CyLLLeCTBOBaTb U HaLUMOHamNbHbIe
HOpMaTKBHble TpeGoBaHUS BaLLEN CTPaHbI.

MpumeyvaHue: YcTpoicTea n
npucnoco6nexns, npuMeHsiemble B
coYeTaHUW C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OMXHbI BbITh NPeAHasHaYeHbl AN AaHHOTo
MCNONb30BaHUA.

MpumeyaHue: YTunusauns yctpoicTaa
OCYLLECTBSETCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3akoHofaTenbCTBOM 06 yTunusayum
MeAULMHCKUIA YCTPONCTB.

WHCTpYyKUMS No npUMeHeHUo

1. YpaBHOBecCbTe cpefly B TeHEHNE MUHUMYM
2 vacos B aTMocepe ¢ 5-6% CO, npn
37°C.

2. MNomecTnTe aMBPUOHBI B MHKYGaTOp C
atmocdepoi, coaepxallen 5-6% CO, npn
37°C B cpepe u3 pnakoHa 1 Ha 10 MUHYT, a
3aTeM B cpefe u3 prnakoHa 2 Ha 10 MUHYT.
Bo epemsi uHKybayuu e cpede u3 cprnakoHa
2 npomotime 8HyMpeHHIo Yacmb
KpuocosioMuHbl mou xe cpedol, 83smol
u3 Opyaoli emKocmu.

3. MNepeHecnTe aMBPUOHBI B KPUOCONOMUHbBI
(MakcuMym 2 aMBGpuoHa Ha CONOMUHY) U
NpUCTYNUTE K NPOLIECCY OXNaXaeHNs, kak
onuncaHo HUXe:

4. OxnaguTe OT KOMHATHOW TeMnepaTypbl 4O
—6°C co ckopocTbio 2°C B MUHYTY.

5. OcyLyecTBUTe CUAVHT BPYYHYtO npu —6°C.
MecTo cuamnHra He AOMKHO HaX0ANTLCS
CrnuLwKom 61IM3Ko K 3uroTe unu amGpuoHy.
He poHsinTe n He TpAcKUTE CONOMUHY.
lMo6eneHue pacmeopa o3Hayaem Ha4yasno
cuduHaa.

6. Oxnagute oT —6°C fo —40°C co ckopoCTbH
0,3°C B MUHYTY.

7. Oxnagute oT —40°C g0 —150°C co
ckopocTbio 35°C B MUHYTY.

8. lMepeHecuTe KPUOCONOMMUHBI B XWUAKMNIA @30T
1 xpaHuTe npu Temnepatype -196°C.

sk - slovenéina

Na zmrazenie blastocyst.

Tento preparat je ur€eny pre zeny, ktoré
podstupuju postup IVF bez ohladu na to, ktory
z partnerov trpi poruchou plodnosti. Tento
preparat musia pouzivat vylué¢ne odbornici
vyskoleni v postupe IVF.

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

Vel'kost’ balenia
1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2

2x2ml)
1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamycin sulfat 10 pg/ml

Testy kontroly kvality

Test sterility (Europska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych Statov americkych
(USP))

pH-test (Europska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych Statov americkych
(USP)

Test na endotoxin < 0,1 endotoxin/ml (Eurépska
farmakopéa (Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych
Statov americkych (USP))

Analyza ludského séra albuminu (HSA-
analyza) (Eurépska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych $tatov americkych
(USP))

Test mysich embryi (MEA)

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky st
uvedené v Certifikate analyzy, ktory je
dostupny na internetovej stranke www.origio.
com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparaty su vyrobené a zabalené v sterilnych
podmienkach a st dodavané sterilné.
Uchovavajte v pévodnom baleni pri 2-8°C,
chranené pred svetlom.

Pred pouzitim nezmrazujte.

Po zahriati zvy$ok (nevyuzity) média
znehodnotte.

Preparat sa poskytuje vo flastickach ur¢enych
na jedno pouzitie.

Ak sa skladuje v sulade s odporu¢aniami
vyrobcu, preparat je stabilny do datumu
pouzitelnosti uvedeného na etikete flasticky.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouzivajte, ak:

1. je obal preparatu poSkodeny alebo uzaver je
zlomeny.

2. datum pouzitelnosti uplynul.

3. Preparat strati farbu, bude zakaleny, mutny
alebo bude vykazovat znamky mikrobialnej
kontaminacie.

Pozor: Preparat je na jedno pouzitie a nesmie
sa znova pouzit z dévodu rizika kontaminacie.
Pozor: VSetky preparaty z krvi by sa mali
povazovat za potencialne infekéné. Pévodny
material pouzity pri vyrobe tohto preparatu

bol testovany na nepritomnost povrchového
antigénu virusu hepatitidy B (HbsAg) a
protilatok na virus ludskej imunodeficiencie -1/
-2 (HIV-1/-2), na ludsky virus imunodeficiencie
(HIV-1), hepatitidy B (HBV) a hepatitidy typu

c virusu (HCV). Okrem toho pévodny material
bol testovany na nizky obsah parvovirusu B19.
Ziadna zo znamych metdd testovania neméze
poskytnut zaruku, zZe preparaty z ludskej krvi
nebudu prenasat zdroje nakazy.

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

Poznamka: Zaznamenajte potrebu
sledovatelnosti tohto preparatu. Okrem toho,
v tejto oblasti mézu existovat narodné pravne
poziadavky vo vasej krajine.

Poznamka: Zariadenia pouzité v kombinacii
s tymto zariadenim by mali byt uréené na
osobitny ucel.

Poznamka: Zariadenie zlikvidujte v sulade
s miestnymi nariadeniami pre likvidaciu
lekarskych zariadeni.

Navod na pouzitie

1. Vyvazte asponi na 2 hodiny v prostredi 5 -
6% CO2 pri teplote 37°C.

2. Embrya umiestnite do 5-6% CO2 inkubatora
pri teplote 37°C do média z ffasticky 1 na 10
minut, a potom do média z flasticky 2 na 10
minat.

Pocas inkubacie v médiu z flasticky 2, sa
vnutorna cast kryotycinky vycisti tym istym
médiom z inej misky.

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

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

5. Sejte rucne pri teplote -6°C. Nesejte tyCinku
blizko blastocysty a nepustajte ju ani fnou
netraste.

Ked'je roztok biely, osievanie sa zacalo.

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

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

8. Preneste tycinky do kvapalného dusika a
skladujte pri —196°C.
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sl - slovensko

Za zamrzovanije blastocitov.

zdravljenje Zensk, ne glede na to,

kdo v paru — moski ali Zenska — je

neploden. Preparat lahko uporabijo

samo strokovnjaki, usposobljeni za zdravljenje
z IVF postopkom.

Preparat je namenjen za IVF I

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

Velikost pakiranja

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml); 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Vsebuje

Raztopino humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicinijev sulfat 10 ug/ml

Preizkus kakovosti

Testiranje sterilnosti (Evropska farmakopeja
(Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

pH-test (Evropska farmakopeja (Ph.Eur.),
farmakopeja ZDA (USP))

Test endotoksina < 0.1 EU/ml (Evropska farma-
kopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Analiza humanega serumskega albumina
(HSA analiza)(Evropska farmakopeja (Ph.Eur.),
farmakopeja ZDA (USP))

Testiranje na misjih zarodkih (MEA)

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na Potrdilu o analizi, ki je dostopen na www.
origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Preparati se proizvajajo in pakirajo v sterilnih
pogojih ter se dobavljajo sterilni.

Hranite v originalni embalazi, vtemnem prosto-
ru, pri temperaturi 2—-8°C.

Ne zamrzujte pred uporabo.

Odvecni (neuporabljeni) medij po segrevanju
zavrzite.

Preparat je v vialah za enkratno uporabo.

Ce je preparat shranjen v skladu s priporogili
proizvajalca, je stabilen do datuma uporabe, ki
je naveden na viali.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Preparata ne uporabljajte, Ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana

2. Mu je potekel rok uporabe.

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

Pozor: Preparat je za enkratno uporabo in se
ga ne sme ponovno uporabiti zaradi tveganja
okuzbe.

Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte, kot da
so okuzeni. V proizvodnji uporabljene surovine,
so bile testirane na odsotnost povrsSinskega
antigena virusa hepatitisa B (HbsAg) in anti-
teles virusa humane imunske pomanjkljivosti
-1/-2 (Anti-HIV-1/-2), virusa humane imunske
pomanijkljivosti -1 (HIV-1), virusa hepatitisa B
(HBV) in virusa hepatitisa C (HCV). Poleg tega
so bile surovine testirane na nizko vsebino
parvovirusa B19. Nobena od znanih metod
testiranja ne jamci popolnoma, da preparati,
pridobljeni iz ¢loveske krvi, ne prenasajo pov-
zrociteljev infekcij.

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

Opomba: Prosimo, da upostevate potrebo po
izsledljivosti tega izdelka. Poleg tega so lahko
v vasi drzavi za to podroc¢je dolo¢eni drzavni
pravni predpisi.

Opomba: Naprave, ki se uporabljajo skupaj s
to napravo, morajo biti namenjene specifi¢ni
uporabi.

Opomba: Napravo zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi za medicinske odpadke.

Nacin uporabe

1. Stabilizirajte vsaj 2 uri v okolju s 5—6%
koncentracijo CO2, pri temperaturi 37°C.

2. Zarodke dajte v inkubator s 5-6% koncentra-
cijo CO2 pri temperaturi 37°C v medij iz viale
1 za 10 minut in potem v medij iz viale 2 za
10 minut.
Med inkubacijo v mediju iz viale 2 se notranji
del hladilne cevke ocisti z istim medijem iz
druge posode.

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

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

5. Vsadite ro¢no pri—6°C. Ne vsajajte cevk v
blizino blastocitov, prav tako jih ne spuscajte
ali pretresaijte.

Ko raztopina postane bela, se je zacelo
vsajanje.

6. Ohladite iz -6°C na -40°C s stopnjo 0.3°C na
minuto.

7. Ohladite iz -40°C na -150°C s stopnjo 35°C
na minuto.

8. Prenesite cevke v teko¢i dusik in shranite pri
—196°C.

sv - svenska

For infrysning av blastocyster.

Denna produkt &r avsedd fér IVF-behandling
av kvinnor, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
IVF-behandling.

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

Forpackningsstorlek

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2 ml), 2 x Vial 2
(2x2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10 ml), 1 x Vial 2 (10 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testat pH-varde (Ph.Eur., USP)

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

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs! Resultat for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa www.
origio.com.

Forvaring och hallbarhet

Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvara i den ursprungliga behallaren vid 2-8 °C
skyddad mot ljus.

Far inte frysas fore anvandning.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

Produkten ar hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa flaskans etikett om den forvaras
enligt tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. produktférpackningen verkar vara skadad
eller om foérseglingen ar bruten.

2. utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Varning! Produkten &r avsedd for engangsbruk
och far ej ateranvandas pa grund av smittorisken.
Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittsamma. Kéllmaterial som anvants
vid tillverkningen av denna produkt har testats
och befunnits vara icke-reaktivt for HbsAg och
negativt for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kallmaterial testats for parvovirus
B19 och nivan har befunnits vara icke-forhojd.
Inga kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte kan 6verfora
smittsamma amnen.

Obs! Stran maste hanteras ytterst omsorgsfullt
och alltid vid lag temperatur eftersom de kan tina
mycket snabbt.

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

Obs! Enheter som anvands tillsammans med
denna enhet ska vara avsedda for dylikt bruk.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicinska enheter.

Bruksanvisning

1. Lat produkten inta jamvikt under minst 2 tim-
mar i 5—-6 % CO2-milj¢ vid 37 °C.

2. Placera embryonaien 5-6 % CO2-inkubator
vid 37 °C i mediet fran flaska 1 i 10 minuter,
och darefter i mediet fran flaska 2 i 10 minuter.

Under inkubationen i mediet fran flaska 2
rengdrs den inre delen av kryostraet med
samma medium fran en annan skal.

3. Forflytta embryona till stran (hdgst 2 em-
bryon per stra) och inled kylningsprogram-
met enligt nedanstaende beskrivning:

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

5. Inokulera manuellt vid —6 °C. Inokulera inte
straet nara blastocysten, och tappa det eller
skaka det inte.

Nér I6sningen &r vit har inokulationen inletts.

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

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

8. Forflytta strana till flytande kvave och
férvara vid —196 °C.

tr - tiirkge

Blastosistleri dondurmak igindir.

Bu urin infertilite nedeni erkek veya kadin
kaynakli olsun, kadinlarin tiip bebek tedavisi
icindir. Bu Uriin, sadece IVF tedavisinde egitimli
profesyoneller tarafindan kullaniimahdir.

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

Paket boyutu

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 (2
x 2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

igindekiler

Insan albumin soliisyonu (HAS)
Rekombinan insan insilini
Gentamisin stlfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilite testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)

pH testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin testi yapiimistir < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi yapiimistir
HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Not: Her partinin sonuglari www.origio.com
adresinde bulunan Analiz Sertifikasinda
verilmistir.

Saklama talimati ve stabilite

Uriinler aseptik olarak isleme konmustur ve
steril olarak saglanirlar.

Orijinal kabinda 2-8°C'de 1siktan korunmus
olarak saklayin.

Kullanmadan énce dondurmayin.

Fazla (kullaniimamis) vasati 1sitma sonrasinda
atin.

Bu Urlin ek kullanim amagli siselerde saglanir.
Uretici tarafindan talimat verildigi sekilde
kullanildiginda Uriin sise etiketinde gdsterilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii asagidaki durumlarda kullanmayin:

1. Uriin ambalaji hasarlidir veya mihiir
bozulmustur.

2. Son kullanma tarihi gegmistir.

3. Uriiniin rengi degisir, bulanik, tortulu hale

gelir ve mikrobiyal kontaminasyon belirtisi

ortaya koyar.

Dikkat: Bu (rin tek kullanimhktir ve
kontaminasyon riski nedeniyle tekrar
kullaniimamalidir.

Dikkat: Tum kan Uriinlerine potansiyel
enfeksiydz olarak degerlendirilmelidir. Bu
Urlinlin elde edildigi kaynak materyal test
edilip HbsAg igin nonreaktif ve Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV ve HCV icin negatif bulunmustur.
Ayrica kaynak materyal parvovirus B19 igin
test edilmis ve ylikselme bulunmamistir.
Hicbir bilinen test yontemi insan kanindan
kaynaklanan Urlinlerin enfeksiydz ajanlari
bulastirmayacagi garantisi veremez.

Not: Cubuklarin dlisiik sicaklikta kullanimina
dikkat edilmelidir ¢linkli cok gabuk
¢ozlnebilirler.

Not: Liitfen bu Urlinin izlenebilirliginin
gerektigini unutmayin. Ayrica, bu alanda
ulkenizin ulusal yasal gereklilikleri de olabilir.

Not: Bu cihazla birlikte kullanilan cihazlar,
belirli bir amag icin tasarlanmis olmalidir.

Not: Cihazi tibbi cihazlarin atilmasina yénelik
yerel gerekliliklere gore atin.

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

2. Embriyolari bir %5-6 CO, inkiibat6riinde
37°C'de Sise 1'den vasata 10 dakika
ve sonra Sise 2'den vasata 10 dakika
yerlestirin.

Sise 2'den vasatta inkiibe ederken kriyo
cubugunun i¢ kismi baska bir tabaktan ayni
vasatta temizlenir.

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

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

5. —6°C'de mantel seeding yapin. Cubugu
blastosiste yakin seeding yapmayin,
dusirmeyin veya sallamayin.

Soluisyon beyaz oldugunda seeding
baslatiimistir.

6. —6°C - —40°C sicakliga dakikada 0,3°C
hizinda sogutun.

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

8. Cubuklari sivi nitrojene aktarin ve —196°C'de
saklayin.

uk - ukrains'ka mova

[ins 3amopoxyBaHHs GnacTouumcT.

[aHunii npoayKT BUKOPUCTOBYETHLCS Y METOANL
OPT ans nikyBaHHs 6e3nnigas sk XiHOYOi,

Tak i yonosiyoi eTionorii. MpoaykT
npusHayYeHnit ANs BUKOPUCTAHHS BUKITOYHO
npodecioHanamu, ki cnewianiayTbcst

B 06nacTi ekcTpakopnoparnbHOro 3annigHeHHs
(EK3).

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

®dopma BUNYCKY

1053 4002: 2 x Vial 1 (2 x 2ml); 2 x Vial 2 (2x
2ml)

1053 2010: 1 x Vial 1 (10ml); 1 x Vial 2 (10ml)

MpoaykTn
BlastFreeze™ (cpnakoH 1, donakoH 2)

Mictutb:

Po34ynH anbbyminy nogunHn (HAS)
PekoMBiHaHTHWI iHCyniH NoanHW
leHTamiyunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb AkocTi:

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

BwmicT eHgoTokcuHiB < 0,1 oanHMLb
eHgoTokcuHy / mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty HAS (Ph.Eur, USP)
[MpoTecToBaHo Ha Muwwaynx embpioHax (MEA)
MpumiTtka: Pe3ynbTat aHanisy KoXHoTi

napTii HaBefeHi B CepTudikaTi aHaniay,
npeacTaBreHOMy Ha Www.origio.com.

CTabinbHicTb i npaBuna 36epiraHHsa
[MpoayKTW NpoWLLIIM acenTu4Hy 06pobKy i
NocTaBnATLCS Yy CTEPUNBHOMY BUFNSA.
36epiraTv B opuriHanbHii ynakoBLi npu
Temnepatypi 2-8 ° C B 3axuLLieHoMy Bif cBiTna
Mmicui.

He 3amopoxyBaTtn.

Micnsa HarpiBaHHs HeOOXigHO 3NNUTKN
HeBUKOpUCTaHe cepefoBuLLe.

MpoayKT nocTaBnseTbCcs y hnakoHax,
npusHayYeHux Ans o4HOPa3oBoro
BUKOPUCTaHHSI.

Mpu 36epiraHHi BignoBigHO A0 BkasiBOK
BUpoGHMKa NpoaykT 36epirae cTabinbHiCTb A0
[aTtu 3aKiH4eHHs TepMiHy NpuAaTHOCTI, Sika
3a3HayeHa Ha eTuKeTLi pnakoHa.

3acTepexeHHs i nonepenXeHHA

He BUKOPWCTOBYBATM NPOAYKT, AKLLO:

. YnakoBka noLukoaxeHa abo nopyeHa it

yinicHicTb.

2. 3akiH4MBCSI TEpMiH NpUAATHOCTI.

3. Cepepnosule ctano 6e36apBHUM,
KkanamyTHuM abo mae o3Haku Mikpo6HOT
KOHTaMmiHaUii.

-

O6epexHo: [MpoayKT npuaHavyeHnit ans
0[HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS i HE MOBUHEH
BUKOPUCTOBYBATUCS NMOBTOPHO Yepe3 pu3uk
KOHTaMiHauii .

O6epexHo. Bci npenapatu kpoBi €
NoTeHUiNHO iHdekUiitHuMu. CupoBuHa,
BUKOpPUCTaHa Ans BUPOGHMLTBA AaHOro
NPOAYKTY, NpoWLwna BianoBiAHWI KOHTPOIb,
SIKU NOKa3aB BifiCY THICTb aHTUreHy Bipycy
renatuty HbsAg i BiACY THICTb aHTUTIN Ha
BIY-1/-2, BIJ1-1, Bipycu renatuty B i C. Kpim
TOro, cMpoBMHa Gyna gocnifgxeHa Ha
napBoBipyc B19; BcTaHOBMeHo BiACyTHICTb
uboro Bipycy. XXozeH 3 BigoMux MeTofiB He
MOXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb NepeHocy
36yaHukKiB iHekuin 3 npenapaTamu Ha 6asi
KPOBI NMOAUHN.

Mpumitka: HeobxigHo cTexuTn 3a TuM, Wo6
CONIOMMHKM 3aBXAW 3HAaXOAUMUCS B yMOBaX
HU3bKOT TeMnepaTypu, iHaKLe BOHU MOXYTb

Ay>Xe WBUAKO pO3MOPO3UTUCA.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneynTtn
MOXIMBICTb KOHTPOSIIO HaA TaknuMmn
npenapaTtamu. Y Ui ccpepi MOXyTb
iCHyBaTW i HaLioHanbHi HOPMaTUBHI BUMOTK
BaLLOi KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu , Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCH B NOEAHAHHI 3 LIUM
BMPOGOM, MatoTb 3aCTOCOBYBaTUCA 3a
NPU3HAYEHHAM.

Mpumitka: YTunisauis supobis
30iMICHI0ETLCSA BiANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3akoHoAaBcTBa Npo

yTunisauito MeanyHuin BUpoGiB.

IHCTpyKUis
1. YpiBHOBaXuTU cepeoBuLLE NPOTArOM
MiHiMyM 2 roauH B atMocdepi 3 5-6%
CO, npn 37 °C.
. MomicTuTn eMBpioHN B MeanYHMI
iHky6aTop 3 aTmMoccepoto 5-6% CO,
npu 37 ° C B cepeaoBuLLe 3 hnakoHy
1 Ha 10 xBUNKH, a NoTim B chnakoHa
cepeposuLe 3 pnakoHy 2 Ha 10
xBUnuH. Mia vac iHky6auii B cepeoBuLLi
3 (hN1akoHy 2 NPOMUTU BHY TPILLHIO
YaCTWHY KPiOCONOMUHKM TUM CaMUM
cepefoBuLLEM, B3ATUM 3 iHLIOI EMHOCTI.
MepecaanTyt eM6pioHN B KPiIOCONOMUHKN
(Makcumym 2 em6pioHa Ha CONOMUHKY)
i noYaTV NPoLeC OXONOMXEHHS, AK
3a3HaYEHO HUXYe::
4. OxonoawuTy Bif KiMHATHOI TeMnepaTypu
1o -6°C 3i wewnakicTio 2°C 3a XBUNUHY
. MocisiTn Bpy4Hy npm -6°C. ConommHka
3 MOCiBOM He NOBMHHA 3HaXOAUTUCH
3aHafTo 6nm3bko 4o 6nacTouuncTy.
He knpaT i He TpyCUTV CONMOMMUHKY.
Mo6iniHHS po34nHy 03Hayvae Nno4yaTok
KyNbTUBYBaHHS .
6. OxonoguTu Big -6°C go -40°C 3i
weuakicTio 0,3°C 3a XBUMMHY.
7. OxonoguTu Bifg -40°C go -150°C 3i
wBKnakicTio 35°C Ha XBUINHY.
[MepeHecTn KPIOCONOMUHKM B PiAKUIA a3oT
i 36epirat npu Temnepatypi-196 ° C
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