Ne pas utiliser ce produit si : 11, Verwenden Sie Kryostraws, die fiir Kryokonservi mit base

geeignet sind und befolgen Sie die Hinweise des Herstellers fiir die Etiketti § C

® CooperSurglcaI Distribution B.V. K I'emballage du produit semble détérioré ou si le scellage est endommagé Handhabung und HeiRversiegelung der Straws. ilesfbiolog|c]
. u produi u si ung ut iRversiegelul WS,
l e o a Es lgluiwleg 35, 53_25 ggiavsenlodThe gdeﬂgrll?ngsm 06437 US + ladate de péremption est dépassée 12. Das global® Blastocyst Fast Freeze® Kit ist nur zum Einmalgebrauch (der Kryokonservierung von Blastozysten von einer Patientin an einem Tag) bestimmt. Reste des glloruro Ee |5°d'° ?0’“’0 de E%?Sll_o Cloruro dega\gloLFosfatr;) de f"taf'o SAulfztoLdeln;agnesmGIBul:arlb?nato deLS'?d{Od GIqusaI Sal de ILa‘ctato de f‘fd'o P}_\‘ra/ata det sadio, (LAL) - Soluzione 1, 2, 3 Fast Freeze® < 1,0 EUmI
! eGlobal Group, ’ ounaview ullfor + le produit est décoloré, trouble ou montre des signes de particules étrangéres unbenutzten Produktes sind nach dem Offaen zu entsorgen. C flclnla‘ aan\[la Iarg\rﬂma 5 ‘asparaglrta‘ CIfO aLs;(Ja ico, Lclsllna E%T‘/J\ Rgu al;mcfo | IﬂEgPLéng;S \s(\j ina, |s'(]>euc|na 20euc|r/va‘ SISllfnat < met |on|na Tost di sterita (screening batterico ¢ fungino, SAL 10) SUPERATO
ROUP T: 1800-648-1151 Intl.: +45 46790200 8. Ce produit contient de I'albumine sérique humaine, un dérivé du sang humain. L'albumine sérique humaine utilisée dans la préparation de ce produit a été chauffée a 60°C 1;“‘7a|”‘"a prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-firosina, L-valina, 0jo de feno mina de suero humano* (20 mg/mi), Sulfato de e .
sales@coopersurgical.com Orders@origio.us.com pendant dix heures. ALLGEMEINE INFORMATIONEN (10 ugimi) ) Saggi biologici
Al\’tltentlinn(:j Lez mesureslstsr)dag visgnt 4 prévenir les \;f\feclior&g_ rfésl.:!lant ge I‘u‘(\\isgtion p%_mgdiﬁamterts préi)agés é‘ partir t:elzl_salng ou g\'a‘sma hélmfa\gv mpreny la inwei ‘de material fuente de grado terapéutico Saggio su embrione murino (% di blastocisti ri-espanse dopo 24 ore di coltura) >80%
sélection des donneurs, le dépistage de marqueurs spécifiques d'infections dans les dons individuels et les pools de plasma et linclusion d'étapes de fabrication efficaces i i o ® conti i
. ® o 1 pour linactivation/élimination des virus. En dépit de ces mesures, le risque de transmission d'agents infectieux ne peut étre totalement exclu lors d'administrations de ~ Zur Kryokonservierung von Blastozysten. Las soluciones 1, 2y 3 de blastocistos global® Fast Freeze® contienen mayores de gliceroly junto conlos base. PIASTRE UNIVERSAL GPS® i
Instructions for the Use of \\;_ global B|ast°cyst Fast Freeze® Kit médicaments préparés & partir de sang ou plasma humain. Ceci s'applique aussi & des virus inconnus ou émergents ou & dautres agents pathogenes AU G5 06| o und Haltbarkeit ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD (LAL) < 20 EU/dispositiv
transmission virale n'a été rapporté avec I'albumine fabriquée selon les procédures établies dans le respect des de la . A chaque Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti dopo 96 ore di coltura) > 80%
(Catalogue Numbers: GFV5-005) administration de global® Blastocyst Fast Freeze® Kit chez un patient, il est fortement recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produn afin de pouvoir & lout Bei 2-8 °C und vor Licht geschiitzt lagern. Ein (1) Jahr ab dem Datum der Herstellung. Ensayo en cada lote) 99 o P =0
moment faire le lien entre le patient et le lot du produit. L )
PRECAUTIONS AND WARNINGS 9. global® Blastocyst Fast Freeze® Kit contient du sulfate de gentamicine, un antibiotique. Il convient de prendre les mesures de précaution nécessaires pour s'assurer que la Hinweise zur Entsorgung Pruebas — ISTRUZIONI PER L'USO
1. Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on lhe order of a physician (or properly licensed practitioner). patiente n'est pas sensibilisée a cet antibiotique. Abfallmaterialien in Ubereinstimmung mit allen lokalen und nati oder entsorgen. Zusammen mit Laborabfall entsorgen. pH - solucion Fast Freeze® 1, 2, 3 7115 Nota: solo blastocisti complete o espanse di buona qualita con una cavita visibile/ben organizzata e una massa cellulare interna distinta o nella fase di incubazione/gia incubate
2. Caution: The user should read and the and Warmnings, and be trained in the correct procedure before using global® Blastocyst 10. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination. . 0 _ solucion Fast Freeze®1 1400-2000 mOsM devono essere scelte per la crioconservazione.
Fast Freeze® Kit for cryopreservation of human blastocysts. 1. Utiliser des paillettes de congélation adaptées pour les procédures de cryoconservation de blastocystes et suivre les instructions du fabricant pour I'éti la mani { - - — 0 o . " . o - . " N
3. Warning: The long term safety of blastocyst cryopreservation on children born from this procedure is unknown. et le scellement thermique des pailles. e c el . . Glukose, N -l i, L Alamn L Argiin- 0 — solucion Fast Freeze®2 4900-6900 mOsM 1. La procedura di crioconservazione deve essere eseguita a temperatura ambiente (20-25 °C). Portare le provette delle soluzioni 1, 2, 3 di global® Blastocyst Fast Freeze® (F1,
4. \é\larr;mg Tttns kit is not intended to be used for the cryopreservation of human oocytes, or for human embryos that have not yet reached the blastocyst stage of 12. Le global® Blastocyst Fast Freeze® Kit est destiné & un usage unique (a cryoconservation de blastocystes d'une patiente un jour donné). Jeter le produit non utilisé aprés Cysti Glycyl-Glutamin, L-Histidin, L- Iso\eucln L Leucin, L-Lysin- " LM " J 0 idad - solucion Fast Freeze®3 7800-10600 mOsM 2 Eﬁg]gﬁ;;ﬁ:ﬂggﬁ:? :ngbc‘ﬁgtper(?vne?: ggﬂ tljsli’ﬁf’t\:,‘r‘rsncaezli)rr?\ ‘éz';‘;:;:&g‘e ciascuna provetta prima delluso.
5 Nf,ﬁfﬁg‘ﬁge'd for injection ouverture. L L Proln, L Senn L Threon\n I Tn/ptophan L TWOSW |— Va"“ EDTA, Phenolrol, HEPES, F 0 mg/ml), (10 ug/m\) Pruebas bi 3. Riempire un serbatoio per azoto liquido con azoto liquido e tenere il contenitore vicino allarea di lavoro. Mantenere sempre una quantita sufficiente di azoto liquido nel
6. Do not resterilize. ’ INFORMATIONS GENERALES *Aus Ausgangsmateral von therapeischer Qualat Endoloxina (LAL) —solacion Fasl Freeze® 12,3 ~TOEUm serbatoio,
3 iy X i . o o 5 el . ’ S = 4. Preparare un'etichetta per ciascuna pailette in conformita ai protocolli di laboratorio standard. Si consiglia di caricare solo una blastocisti per ogni paillette.
T DU. "ﬂLgsﬁré'éi&’f,ﬂ‘éﬁ;ging appears damaged or if the seal is broken Indications d'utilisation Die global” Blastocyst Fast Freeze™-Ldsungen 1, 2 und 3 enthalten jeweils steigende K an Glycerin und & mit den Prueba de y micética, SAL 10~ PASA 5. Posizionate l'efichetta all'estremita della paillette sul tappo di cotone. Utilizzare un mandrino per spingere il tappo di cotone in basso oltre I'etichetta finché circa la meta del
+ the expiry date has been exceeded Pour la cryoconservation de blastocystes. DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE Ensayos bil tappo di cotone non & visibile nella paillette.
. i i — ~ 6. Per ciascuna blastocisti, efichettare 3 dei pozzetti estemni piu piccoli della piastra Universal GPS® con F1, F2 e F3. Etichettare i due pozzetti interni pius grandi con F3R (da
the product becomes discalored, cloudy, or shows evidence of particulate mafter Conditions et durée de conservation T = ] Ensayo de embrién de ratén (% de a 24 h del cultivo) >80% il ] della paillette di | due dei i i pit piccoli con F3L (da uti il cari della paillstte di congel
8. This product contains human serum albumin, a derivative of human blood. The human serum albumin used in the preparation of this product has been heated at 60°C for ten N Assay (wird fiir jede Charge durchgefiihrt) Spezifikation = utilizzare per il risciacquo della paillette di congelamento) e due dei pozzetti esteni piu piccoli con F3L (da utilizzare per il caricamento della paillette di congelamento).
hours. A conserver entre 2 et 8°C et & 'abri de la lumiére. Un (1) an a partir de la date de fabrication. Physikali - Tests PLACAS UNIVERSAL GPS® 7. Plpe}tare una goccia da 100 pl di F1 nel pozzetto contrassegnato con F1 nella piastra Universal GPS®. s
Caution: Standard measures to prevent infections resulting from the use of medicinal products prepared from human blood or plasma include selection of donors, screening ! > Endotoxina (LAL) <20 UEAdispositivo 8. Trasferire una blastocisti con un volume minimo di mezzo di coltura dalla piastra di coltura in una goccia di F1 sulla piastra Universal GPS® contrassegnata. Utiizzare una
of individual donations and plasma pools for specific markers of infection and the inclusion of effective steps for the of viruses. Despite this, en matiére d pH — Fast Freeze®-Ldsung 1, 2, 3 7175 FP T e ———— - ou 96 dal o] S50 . mgﬁttt:ng‘re as blastwsup[:rapgztfgemmu" la blastocisti nella goccia, lontano dal punto di scarico, al fine di diluire il carryover del mezzo di coltura.
; i R . i " " N - i ~ s unicelul raton (p j ultive >80% . X
‘{;h::k;noeve:?g‘ralef;g?g‘:ﬁgv?:ﬁgggeﬁng%ﬂg?;)n:tﬂgg;:?\(; o{r?elfgrgﬁear:g st vwrusthe possibility vawth smiting infective agenttsocl?‘:llgosek;entgta\ly excluded. This also apphes Traiter OL! ‘ellmmer les déchets conformément a I'ensemble des réglementations locales et nationales en vigueur. Eliminer avec les déchets de laboratoire. Osmola\!t?t — Fast Freezez-L?sung 1 1400-2000 mOsM NS TRUCCIONES DE 10, Prima del termine dei 5 minuti, pipettare una goccia da 100 il di F2 nel pozzetto contrassegnato con F2 nella piastra.
established processes. I is strongly recommended that every time that global® Blastocyst Fast Freeze® Kit is administered to a patient, the name and batch number of the Composition - composants de base Osmolalitét - Fast Freeze®-Lésung 2 4900-6900 mOsM STRUCCIONES DE USO 112 . ﬁglnfr?;e I:] ;‘;;_)ena con F2 e trasferire la blastocisti dalla goccia F1 alla goccia F2. Mantenere la blastocisti in F2 per 5 minuti.
product are recorded in order to maintain a link between the patient and the batch of the product ési Osmolalitét - Fast Freeze®-Losung 3 7800-10600 mOsM Nota: Solo los blastocistos completos o expandidos de buena calidad, con una cavidad visible/bien organizada y un MCI distintivo, o en la etapa de eclosion/eclosionados, deben g g " i ; ! .
9. global® Blastocyst Fast Freeze® Kit contains the antibiotic sulfate. Appropriate p should be taken to ensure that the patient is not sensitized to this gnlorure de sodium, CT‘M"G Ldelpolass:ltjm Ch\crurze deLca\cmm PhozphateLde 9 Sulfate ge I , Bicart " de SOG'“T hGIuccse LLact;ate de Ll e elegirse para la crio reservaciér? ? 9 v P a. Pipettare 100 pl di F3 nel pozzetto contrassegnato con F3 e nei due pozzetti contrassegnati con F3L, e 150 pl di F3 in ciascuno dei pozzetti contrassegnati con F3R.
3ntibiotic, yruvate de sodium, Glycine, L-alanine, L-arginine HCI, L-asparagine, Acide L-aspartique, L-cystine, Acide ly -histidine. eucine, Biologische Tests girse p P - b. Preparare la pailletie di congelamento collegando una siringa da 1 ml o altro dispositivo di caricamento della paillette alfestremita dell stichetta dela pailiette.
10. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques. \(‘Zg%ne/r:‘)cIstlf;?ggmgﬁ(;nﬁ;ﬁgyﬁlgmnfmh proline, L-sérine, L-thréonine, L-tryptophane, L-tyrosine, L-valine, EDTA, Rouge de phénol, HEPES, Albumine sérique humaine* Endotoxin (LAL) - Fast Freeze®-Losung 1, 2, 3 <1,0 EU/ml 1. El procesamiento de criopreservacion se realizara a temperatura ambiente (20 a 25 °C). Lleve los viales de las soluciones 1, 2'y 3 (F1, F2 y F3) global® Fast Freeze® de c. SC'ECQ‘UQW la paillette con 100 pl di F3 presi dai pozzetti F3R della piastra. Espellere il mezzo. Se lo si desidera, la paillette puo essere sciacquata di nuovo utilizzando
11. Use freezing straws appropriate for blastocyst cryopreservation procedures and follow the manufacturer’s instructions for labeling, handling and heat-sealing the straws. N g v g o H9 (Test auf Bakterien und Pize, SAL 10) PASS blastocistos a temperatura ambiente antes de usar. Mezcle con cuidado cada vial antes de usar. F3 dall‘altro pozzetto F3R, n . o . N . "
12. The global® Blastocyst Fast Freeze® Kit is intended for single use only (the cryopreservation of the blastocysts from one patient on one day). Discard any unused product en provenance de matériel de qualié thérapeutique SR il g Elhquete una pajtéela 0 cnotubf cog la informacion rljel paciente. el 408 do 1abalo S I o s | d. %grrﬁ:r:?er:go’fglilr‘\egte)siczoignzoéaiz g:ytdal\er dal primo pozzetto F3L, seguiti da 0,5 cm di aria e quindi da altri 20-25 pl di F3. Mettere da parte la siringa e la paillette
after opening. lobal® Blastocyst Fast Freeze® Solutions 1, 2 et 3 conti des de qlycérol et d'éthyléne glycol ainsi que des composants de base. iologische Assays . Llene un tanque de nitrégeno liquido y mantenga el recipiente cerca del érea de trabajo. Siempre mantenga el nitrégeno liquido suficiente en el tanque 3 ) . . - .
pening 900 4 Sout ) 9 Yiene gly g s Maus Embryo-Assay (% rexpandiert Blasiozystan nach 24 b Kultr] S0 4 Prepare una etiqueta para cada pajila segin los protocolos de laboratorio estandar. Se aconseja cargar solo un blastocisto por paiila. 13, Trasferire la blastocisti da F2 nel pozzetto F3. I tempo totale tra i trasferimento della blastocisti a F3 e limmersione completa della paillette & di 60-90 second.
GENERAL INFORMATION SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE URVERSANGEEY S ChEIER = 5. Coloque la etiqueta en el extremo de la pajilla sobre el tapon de algodon. Use un estilete para empujar el tapon de algodon y meterlo hasta que en la pajila se vea aca"ﬁzﬂezz:%gelj:fabsl:ﬁfgg’;:’encealn!i:e’:t:’ll;:éfe?/easr’g,ga{)ﬂ:tgcf:t{dlg circa 50 i di F3 [ N> .
Indications f 2 aproximadamente la mitad del tapon. - e | | = |
ndications for U.se Test (effectué pour chaque lot) Endotoxin (LAL) <20 EU/Produkt 6. Para cada blastocisto, etiquete 3 de los pocillos externos més pequefios de la placa Universal GPS® como F1, F2 y F3. Etiquete los dos pocillos internos més grandes como € aspirare laria per produrre una seconda colonna di aria (circa 0,5 cm). Quindi 4 T 1T T T T 1T
For cryopreservation of blastocysts. Tests - — . F3R (que se usaran para lavar la pajila de congelacion) y dos de los pocillos extermos més pequefios como F3L (que se usaran para cargar la pajila de congelacién). aspirare 50-75 il di F3 dal secondo pozzetto F3L. Heat Label oo Y mamone Y ort e e
Storage and Shelf Life Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% Blastozysten nach 96 h Kultur) >80% 7. Pipetee una gota de 100 ul de F1'en un pcclllo marcado F1 en la placa Universal GPS®. b. Rimuovere la siringa mantenendo la paillette in posizione orizzontale. et ey Dlaciocyst (878 ul) oL el
g pH — Solution Fast Freeze® 1, 2, 3 7175 6 cHS SUNG 8. Transfiera un blastocisto con un volumen minimo de medios de cultivo de la placa de cultivo a la gota de F1, en la placa Universal GPS® etiquetada. Use la pipeta de ¢ Sigillare entrambe le estremita della paillette con una sigillatrice a caldo (1a corretta g . 1. gaporesentazione schematica del metodo di caricamento dela pailete di congelamento per la
Store at 2-8°C and protected from light. One (1) year from the date of manufacture. Osmolalité — Solution Fast Freeze® 1 1400-2000 mOsM EBRAUCHSANWEISUN transferencia para trasladar con cuidado el blastocisto a través de la gota, lejos del punto de descarga, a fin de diluir cualquier remanente de medio de cultivo. EQ('!;‘:;;J?:‘;Z“:gl‘g‘lﬁa?:éélgzrog{{eer‘]‘;e b mglllatu?agh;gﬂgga r:gn ofotare di blastocisti utizzando global® Blastocyst Fast Freeze® Kit.
" - — - Hinweis: Nur vollst Bl von guter Qualitét mit einer sichtbaren/gut strukturierten Hhle und einer deutlich erkennbaren inneren Zellmasse (ICM 9. Mantenga el blastocisto en F1 durante 5 minutos. Nota: non in scala. Vedere il testo per le istruzioni complete
Disposal Consideration Osmolaiité - Solution Fast Freeze® 2 4900-6900 mOsM oder im oder nach dem Schlupfstadlum (Hatching) sollten fiir dglle Kryokonservierung ausgewahlt \?verden (e 10. Antes de que pasen los 5 minutos, pipetee una gota de 100 pl de F2 en un pocillo marcado F2 en la placa. Raﬁ'eddalfnﬂgltl‘lf2‘212::,‘,32;2',::%,:"35?22 Figura 1
i fal i i i i ité — i © - 11, Cargue la pipeta con F2 y transfiera el blastocisto de la gota de F1 a la gota de F2. Mantenga el blastocisto en F2 durante 5 minutos.
Treat or dispose of waste materialIn with allocal and nafional Dispose with laboratory waste. Osmolla\ne Solution Fast Freeze” 3 780010600 mOsM 1. DasKry gsverfahren ist bei R (20-25 °C; i ie Fla mit den global® Blastocyst Fast Freeze®-Lésungen 1, 2 und 3 (F1, F2 12. Mieﬁ{’,as tapr‘\?o: y ' ! g 9 9 ! . n 14, Tra 60 & 90 secondi dopo il posizionamento della blastocisti nel pozzetto F3, immergere la paillette nell'azoto liquido (~196 °C) e posizionarla nei goblet raffreddati, che sono
Composition — base components Tests ) gnd F3B) vohr derdVerwen}gung iuf rI‘Raumteg1pegamr bzng%n JedestIasr::hfrl:hen vor der Verwendung vorsichtig mischen. a. Pipetee 100 pl de F3 en el pocillo marcado F3, y los dos pocillos marcados F3L, y 150 pl de F3 en cada uno de los pocillos marcados F3R. s I;{r]{)n;:g qz—:)\;aségggl‘qu;d“cpee rsloervroezitr:tp{)e‘;l;gg?‘gal| con le informazioni del paziente.
Endotoxine (LAL) - Solution Fast Freeze® 1, 2, 3 < 1,0 EU/ml inen Becher oder ein Kryor6hrchen mit den Daten der Patientin beschriften. . ’ . . N . ) b. Prepare la pajilla de congelacion conectando a una jeringa de 1 ml u otro dispositivo de cargado de pajilla al extremo etiquetado de la pajilla. . N el Ssaggl 1- lant st . .
f‘:ﬂg‘rzz‘nghfﬁzl n'\:ﬁ;als—lsamLcﬂ’\];%:drgglﬁglct‘?scpglr?\gdz cz”‘isé';’sranzhuf%ﬁ‘fam"fca?{‘;g'“m Snjl‘fat‘e Sodium Bﬁﬁmg‘i?'”?"s‘? Laﬁzuﬁ?ﬂga'f Ey%?;‘témH%lvaaﬁe‘ﬁl\g:m: Test de sterilite bactérien et fongique, SAL 10-%) REUSSI 3. Einen Behalter fiir Fliissigstickstoff mit Fliissigstickstoff fiilen und den Behalter in die Nahe des Arbeitsbereichs stellen. Stets fiir geniigend Fliissigstickstoff in dem Reservoir c. Enjuague la pajilla con 100 pl de F3 tomados de los pocillos F3R de la placa. Expulse los medios. Si lo desea, puede enjuagar otra vez la pajila con F3 de ofro pocillo 16, Trasferire la criocanna nella tank di congelamento per la conservazione a lungo termine.
LPhenylalanine, L-Proline, L-Serine, L:Threonine, L-Tryptophan, L-Tyrosine, L-Valine, EDTA, Phenol Red, HEPES, Human Serum Aloumin* (20 mgmi), Gentamicin Sulfate™ Tests bi Y 4 Riffeden Straw in et dem iblichen L erstellen. Es st ratsam, nur eine Blastozyste pro Straw aufzunehmen d E?Sgue Ia pajla con 50 a 75 pl de F3 del primer pocillo F3L, seguido de 0,5 cm de aire, y uego ofros 20.a 25 l de F3. Coloque la eringay la pajla a un lado en posicien = 9ugrafia ' ' '
Qfm‘:hge/:”eum rade source material Test sur embryon de souris (% de blastocystes redéveloppés aprés 24 h en culture) >80% 5. Das Etikett am Ende des Straws iber dem Wattestopfen anbnngen Mithilfe eines Mandrins den Wattestopfen an dem Etikett vorbei nach unten schieben, bis etwa die Halfte horizontal. . giigﬂzgﬁ jj %ZTﬁs"i JJ (ngob?r:cf gvg\aﬁec;tr\‘%n‘nsgy‘slbeiénmeﬁ Q‘Eveéﬁﬁg?f c(gégg)\is:‘%cxsslggegz‘%I;,acnll/jn,sll‘:’cncwggyszfntl 1v1it'ri%-c1a‘:ion method for bovine and human blastocysts. Reprod
pedted - = des Wattestopfens in dem Straw sichtbar ist. ' . - . . 13. Transfiera el blastocisto de F2 al pocillo F3. El tiempo total de transferencia del blastocisto a F3 hasta sumergir completamente la pajilla es de 60 a 90 segundos. Biomed Online 17, 360-7 ! ! ! !
global® Blastocyst Fast Freeze® Solutions 1, 2, and 3 contain increasing concentrations of glycerol and ethylene glycol together with the base components. BOITES UNIVERSAL GPS® 6. sUflide Btlastozyste 3 dder‘)klelzeren agﬁeﬁfn Wells K_ierrsUﬂIV?IrvSa"\ GF"thSLC(ha‘edmn F1, I;%ﬁmd 23 beKschnflten. Die zwei dgrgﬁberenhlrygeren Wells mit F3R (werden zur Spillung Cargca ds.;l blastocisto en la pajlla y s‘sllado térmico S0pldeFs - - ome: e 17, 360~
Endotoxine (LAL) < 20 EUfdispositif les Kryostraws verwendet) und zwei der Kleineren auReren Wells mi (werden zur Fillung des Kryostraws verwendet) beschriften. a. Conlajeringa recoja el en e F3 [ D> [ ] ) [] SIMBOLI
QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS Test sur embryon de souris 1 cellule (% de blastocystes aprés 96 h en culture) >80% é73 E:zgns}ggo'ﬂyl{gﬁp rrfggllrl‘cﬁgls gvgﬁ‘r:g"glrtnd\%\[\Jn:\r:rlweagggﬂtgr‘rg:aﬁrrv‘ge;ﬁ:‘tgfﬁulﬁﬁgaclr?amﬁ‘gzrne%n F1 beschrifteten Tropfen auf der Universal GPS®-Schale iiberfiihren. gﬁfpﬂfezi,agzp?fe'%@ r:%c,l;\ 'S:?g‘é";ﬁggﬂﬂg@%gf.|ﬁ',"ﬁa(f proxmadamente 08 o S ot 1 i 1 Ar Hoat S
Assay for each batch) MODE D’EMPLOI . ’[\)"I‘hgfle d(erTr;’angfilr D\pletteld\e Bla;tonyTte vorsichtig durch den Tropfen von dem Abladepunkt weg bewegen, um Reste des Kulturmediums zu verdiinnen. b. Quite la jeringa y mantenga la pajila horizontal. seal N I RX Only m M A\
Physicochemical T . ie Blastozyste 5 Minuten lang in F1 belassen. c. Selle ambos extremos de la pajilla con un sellador térmico adecuado, segin las 5
ysicochemical ;sls - que : Seuls les entiers ou ppés de bonne qualité, présentant une cavité visible/bien structurée et un ICM distinct ou au stade d'éclosion/éclos doivent 10. Bevor die 5 Minuten vergangen sind, einen 100 pl-Tropfen F2 in das mit F2 gekennzeichnete Well in der Schale pipettieren. instrucciones del fabricante (el sellado apto es esencial para una 2::;::&;;0,‘ de blastocistos con ef kit g,usae,l ?:s'f ﬂg;szg;j;g";;’;‘;""‘ de congelacion para 2 Sterizzato ulizzando Solo su prescrizione Numero di catalogo Codice dilotto Consultare e Istruzioni Produttore Tenere lontano dalla
pH — Fast Freeze' So\utn;n 123 7175 étre sélectionnés pour la cryoconservation. ]12 . Fr)vl?i sl‘IpZ?r::Zcrﬂ‘etani\flu”en und die Blastozyste von dem Tropfen F1 in den Tropfen F2 iberfiihren. Die Blastozyste 5 Minuten lang in F2 belassen s?)l:sfactona I‘I)oé Iodque ;e debe Iopumlzard\a‘temperatura‘ ‘del szlladlor dpar)a Nota: No esté a escala. Consulte el exto para ver las nsirucciones completas. lecmch:sdew “l‘r;‘tl:menlo per luso Tuce solare
Osmolality - Fast Fi Solution 1 1400-2000 mOsM 3 obtener un sellado adecuado; no aplique sellado térmico en el tapon de algodén
Smoelly - ros reeze@ outon oS 1. La procedure de cryoconservation doit étre effectuée & température ambiante (20-25 °C). Porter les ampoules de global® Blastocyst Fast Freeze® Solutions 1, 2 et 3 (F1, F2 a. 100 pl F3in das mit F3 gekennzeichnete Well und in die zwei mit F3L gekennzeichneten Wells, sowie 150 ul F3 in jedes der mit F3R gekennzeichneten Wells pipettieren. llustracion 1 Pl P o 5C ”
Osmolality — Fast Freeze® Solution 2 4900-6900 mOsM et F3) a température ambiante avant utilisation. Mélanger doucement chaque ampoule avant utilisation. b. Bereiten Sie den Kryostraw vor, indem Sie eine 1 ml-Spritze oder eine andere Vorrichtung zum Befiillen des Straws mit dem Etikettenende des Straws verbinden. Enfriamiento y almacenamiento de la pajilla j‘ E @ % @
Osmolality - Fast Freeze® Solution 3 7800-10600 mOsM 2. Etiqueter une coupe ou un tube de cryogénisation  I'aide des informations de la patiente. c. Den Straw mit 100 pl F3, das aus den F3-Wells der Schale entnommen wurde, spiilen. Verbleibendes Medium entfernen. Falls erwiinscht, kann der Straw erneut mit F3 14.  Entre 60y 90 segundos después de colocar el blastocisto en el pocillo F3, sumerja la pajilla en nitrégeno liquido (-196 °C) y coléquela en pajuelas enfriadas, que se sumergen Y
Test 3. Remplir un réservoir d'azote liquide a I'aide d'azote liquide et conserver le conteneur & proximité de la zone de travail. Toujours maintenir un niveau suffisant d'azote liquide aus dem anderen F3R-Well gespiilt werden. en nitrogeno y ya llevan la etiqueta con la informacion del paciente. Limite di temperatura Rappresentante autorizzato Data di scadenza Non riutizzare Codice a barre matrice Non risteriizzare Non uflizzare se il pacchetto &
= ?EASL) — = — YT . dPans le reservc(v " N et andard d | e de ch | blstooyst et d. Sebrl Straw m\tn50—75‘pl\ Fspausl derg ?rslen F3L-Well, danach mit 0,5 cm Luft und dann mit weiteren 20-25 l F3 fiillen. Die Spritze und den Straw beiseitelegen und 15. Repita los pasos 1-14 para los blastocistos restantes. nella Comunita europea di dati GS1 danneggiato
ndotoxin — Fast Freeze® Solution 1, 2, < 1.0 EU/m| . Préparer une étiquette pour chaque paillette é standard du est conseillé de charger un seul blastocyste par paillette. labei in einer horizontalen Position belassen. . 16. Transfiera el soporte al tanque de congelacion para su almacenamiento a largo plazo.
Sterility Test (bacterial and fungal screen, SAL 10-) PASS 5. Placer I'étiquette a l'extrémité de la paillette, sur le bouchon en coton Utiliser un stylet pour pousser le bouchon en coton vers le bas, au-dela de I'étiquette, jusqu'a ce que la 13.  Die Blastozyste aus F2 in das F3-Well Giberfiihren. Die Gesamtdauer von der Uberfiihrung der in F3 bis zum vollstdndigen Eintauchen des Straws betragt 60-90 Ref . P a 9 P P
i moitié du bouchon en coton soit visible dans la paillette. Sekunden. elerenclas - .
Assays 6. Pour chaque blastocyste, étiqueter 3 des plus petits puits périphériques de la boite Universal GPS® a laide de F1, F2 et F3. Etiqueter le deux plus grands puits centraux a Einbringen der Blastozyste in den Straw und Heiversiegelung + Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14 ~ PTI . = :
% ron o Iaide de F3R (a utiiser pour rincer la paillette de congélation) et deux des plus pefits puits périphériques 4 aide de F3L (a utiliser pour charger la paillette de congélation). a. Mithilfe der vorbefiiliten Spritze die Blastozyste in etwa 50 ul F3 aufnehmen und [ P> < [ ] 1) [ | + Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human blastocysts. Reprod |I'IStru90€S de Utl|lza(}ao dO \/ K|t de conge|a§ao de b|aStOCIStOS g|0ba|® Fast Freeze®
Mouse Embryo Assay (% re-expanded blastooys's at 24 h of ulture) 280% 7. Pipeter une goutte de 100 pl de F1 dans le puits marqué F1 dans la boite Universal GPS®. Luft zur Bildung der zweiten Luftséule (etwa 0,5 cm) aspirieren. Dann 5075 pl F3 * w Biomed Online 17, 360-7
UNIVERSAL GPS® DISHES 8. Transférer un blastocyste avec un volume minimal du milieu de culture de la boite de culture dans la goutte de F1 sur la boite Universal GPS® étiquetée. Utiiser la pipette de aus dem zweiten F3L-Well aspirieren. HZ.;( Late\ rTa Air FTB ir £ Imly SIMBOLOS (Numeros de catalogo: GFV5-005)
Endotoxin (LAL) <20 EU/device transfert pour déplacer doucement le blastocyste & travers la goutte, en I'¢loignant du point de déchargement, afin de diluer tout transfert du milieu de culture. b. Die Spritze entfernen, dabei den Straw horizontal halten. seel SOTANE et ety 5 M
ool Mouse Embryo Assay (% blasiocysts a1 96 h of cultre) > 50% 9. Laisser le blastocyste dans F1 pendant 5 minutes. ) ) . c. Beide Enden des Straws mit einem geeigneten HeiBsiegelgerét versiegeln, dabei Aobiang 1. Darsielung der des Knyostaws zur e PRECAUGOES E AVISOS
i y (o Y =20 10. Avant la fin des 5 minutes, pipeter une goutte de 100 pl de F2 dans le puits marqué F2 dans la boite. _ die Anweisungen des Herstellers beachten (eine mithfl des global® Blastocyst Fast Freeze® Kit STERILE |Al Solo RX [E N 4\ 1. Atengao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescrigao de um médico (ou profissional devidamente licenciado).
INSTRUCTIONS FOR USE 11. Charger la pipette contenant F2 et transférer le blastocyste de la goutte F1 vers la goutte F2. Laisser le blastocyste dans F2 pendant 5 minutes. ist entscheidend fiir eine erfolgreiche Kryokonservierung; fiir eine adaquate H,nw,,s Nicht skalierbar, Vollstandige Anweisungen siehe Text 2. Atengao: o utiizador deve ler e compreender as instrugdes de utiizagao e a seccdo de precaugdes e avisos, bem como ter formagao no procedimento correto antes de
Note: Only ful ded blastooysts of dood quality, with a visible/well 4 cavity and a distinct ICM or at the hatching/hatched stage should be chosen f i 12. Entre-temps : Versiegelung muss daher die opl\fmale fur das Esterl medi cas o [V Tecela ‘Nmero de catal Codigo de ote Constltar las instrucciones Fabricante Manténgase aejado de la utilizar o Kit de congelagéo de blastocistos global® Fast Freeze® para a criopreservagao de blastocistos humanos.
et B e b Pparria it e congéaonan ean;un s 1 i ol s ipea o e 4o paloedans Xt diquetéedo a palete kit g et G Wlsoin rsgi, Ao prosnero i s Fonss s 3 Avisox desconhece e @ seguranga 3 ongo razo dacriopresenvaciado lastodlos e crangas nasidas  arr dete procedinenio.
) ) oEOC) R N o o ) 150 - 0 o x as’ > -cimen . "
1. Eoemcg?npr?;r:ragwggfg;g%e;urz‘ IE toe rlm)t? p::c?\"\'}i:? baéf[’orgr}] St:mperature (20-25°C). Bring the vials of global® Blastocyst Fast Freeze® Solutions 1, 2 and 3 (F1, F2 and F3) to c. Rincer la paillette & I'aide de 100 pl de F3 prélevés dans les puits F3R de la boite. Expulser le liquide. Si besoin, la paillette peut & nouveau étre rincée a l'aide de F3 14. 60 bis 90 Sekunden nach dem Einbringen der Blastozyste in das F3-Well den Straw in Fliissigstickstoff (-196 °C) eintauchen und in den gekiihlten Becher platzieren, der in 8°C i é n‘g?g.;estgel;\ngg:g;:ﬁ;g;ézser utilizado para a criopreservagéo de odcitos humanos nem para embries humanos que ainda no atingiram a fase de blastocisto
2. Labela ggblel or cryotube with theglnforrynat\on of the patient . provenant de 'autre puits F3R. . . . o Fliissigstickstoff getaucht und mit den Daten der Patientin beschriftet ist. 2 t 6: NZo voltar a esterilizar, .
3. Fill a liquid nitrogen reservoir with liquid nitrogen and keep container close to working area. Always maintain sufficient liquid nitrogen in the reservoir. d. Cpgrger la paillette contenant 50-75 pl de F3 provenant du premier puits F3L, suivis de 0,5 cm d'air, puis & nouveau 20-25 pl de F3. Mettre la seringue et la paillette de 15. Die Schritte 1-14 fiir die ybngen Blastozysten wwederho\e‘n I N - - 7. Nao utilize o produto se:
cté, en les maintenant dans une position horizontale 16. Den CryoCane zur in den Gi {iberfiihren. Limite de temperatura Representante autorizado en Uso por No reutiizar Codigo de barras de GS1 No re-esteriice No usar i el paquete ’ 50 activer i .
4. Prepare a label for each straw according lo standard laboratory protocols: s advisable o load only one blastooyst per straw. is visible i 13, Transférer e blastocyste de F2 dans le puits F3. La durée totale du transfert du blastocyste vers F3 et limmersion totale de la paillette est de 60-90 secondes Ia Comunidad Europea Datalatrix esta dafiado ; aembalagem parecer danificada o o selo nao esfiver ntacto;
5. Place the label at the end of the straw over the cotton plug. Use a stylette to push the cotton plug down past the label until approximately half of the cotton plug is visible in " Ch ¢ du bl yt te dans I P illette et scell ¢ thermit ¥ P g Referenzen « tiver passado a data de validade;
the straw. argement du blastocyste dans a paillette et scellement thermique — . i : i i % « ficar descolorado, turvo ou mostrar indicios de particulas.
. ) . . . a. Alaide de la seringue pre -chargée, prélever le blastocyste dans environ 50 il de Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14 N
6. For each blastocyst, label 3 of the smaller outer wells of the Universal GPS® dish as F1, F2 and F3. Label the two larger inner wells as F3R (to be used to rinse the freezing " F3 et aspirer Iair gour réer Iagdeuxweme colonne d a\¥ environ 0,5 cm). Aspirer > | | © | + Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human blastocysts. Reprod . . . . 8. Este produto contém albumina sérica humana, um derivado do sangue humano. A albumina sérica humana usada na preparagéo deste produto foi aquecida a 60 °C durante
straw) and two of the smaller outer wells as F3L (to be used to load the freezing straw). it 5p0 75 ‘dp E3 dans le d its F3L. ( pirer 4 T T 1 T T Biomed Online 17, 360-7 |StI'UZIOnI pel’ |’USO dl \/- g|0ba|® B|aStocySt FaSt Fl'eeze® Klt dez horas.
7. Pipette a 100 pl drop of F1 into the well marked F1 in the Universal GPS® dish. ensuite ui de ans le deuxime puits Heat Label mm‘:wﬂm A e the i mm‘mm Alr et ' J’ Atengao: as medidas basicas para prevenir infecdes resultantes da utilizagéo de produtos medicinais preparados a partir de sangue ou plasma humanos incluem a selecéo
8. Transfer one blastocyst with minimal volume of culture media from the culture dish, into the drop of F1 on the labeled Universal GPS® dish. Use the transfer pipette to gently g ggglr‘z; ||2 ::gﬂg"‘;ﬁg rmle:elg‘gga\;t ‘:‘li;a&le;t?; J;‘gﬂzgggﬁzr thermique approprié, the 15t F3L well) lasiocys (5075 ) the 2nd F3L well) SYMBOLE (Numen di catalogo: GFV5-005) de doadores, o rastreio de doagdes individuais de bancos de plasma para marcadores de infegdo especificos e a incluséo de etapas de fabrico eficazes para a inativagéo/
move the blastocyst across the drop, away from the unloading point, in order to dilute any carryover of culture medium. " en suivant les i ions du fabpncanl (un approprié egt cru’():FaI gour Fig la méthode de chargement de la paillett pour la PRECAUZIONI E AVVERTENZE remogéo de virus. N&o obstante, quando séo produtos prep a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmissao de

9. Hold the blastocyst in F1 for 5 minutes.

ot ,
I réussite de Ia cryconservation. Il convient donc d'optimiser la température du SYoconservaton de biastocystes a aide du global® Blastocyst Fast Freeze* Kit
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agentes infeciosos ndo pode ser completamente excluida. Tal aphca se i avirus ou e outros agentes patogénicos. Nao ha notificagdes

10. Before the 5 minutes are finished, pipette a 100 pl drop of F2 into well marked F2 in the dish. ; 2 N Remarque : pas & 'échelle. Voir le texte pour les instructions complétes. \N§ 1. Attenzione: la legge federale degli Stati Unit limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico (o di un professionista abilitato) de transmisses de virus com albumina fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia por meio de pi
1. Load pipette with F2 and transfer the blastocyst from the drop F1 to the F2 drop. Hold the blastocyst in F2 for 5 minutes. fﬁ::ﬁ?rug%lﬁrr \?abé%ﬁléhlgnsecrfl%m?‘ Faidleﬁga; i ne pas effectuer de scellement : él _ 2 I u‘eﬁ?e deve |egger§ & comprendere le Istruzioni peqr Tuso, le grecauzmmpe le awvertenze ed essere formato nEeI\a corrﬂna procedura prima d), utlizzare global® vivamente que, sempre que o kit de congelago de blastocistos global® Fast Freeze® for administrado a um doente, o nome e nimero de lote do produto sejam registados a
12. Meanwhile: ) ; Refro:dlssemer?t et stockage de la paillette g S‘emabs:p\(m?vmg ¢ beachten flestler forsamenisnzn Blastooyst Fast Freeze” Kitper a crioconsenvazione di biastodist umane, 9 fé)qute dmamer ulmahhgggaé)l er:tre Q doelntg ?'oFlmf go s té tibiotico sulfato de gentamicina. D tomad: devid o
ﬁ' E'rzeg?;&% ;a‘;fzia |g}?atwhet’wggnr22rcl;;d 231' ?nnldsv:';me’oo‘:(zyhse'rnsa{rﬁqlzgéina"g;v?ge%lmz?algé? :ﬁg';fo Iﬁgzxﬂs marked F3R. 14, Entre 60 et 90 secondes aprés lnsertion du blastocyste dans le puits F3, plonger la paillette dans I'azote liquide (-196 °C) et la placer dans les coupes réfrigérées qui sont Verarbeitungstechniken 3 Avvertenza: la S‘Ct“filtza a |U;'9° termine de:||a CT‘OtCOT‘SGl?/aZ‘Oﬂe di blastocisti ;U‘ bam‘blm nati dadques:]a procedura ngn € HOI: o 1 fase di i g g pacilemz ﬁgggée ;ilg":;wea ea:(e";‘nsﬁg‘ség C‘:) al” Fast Freeze” contem o antibiotico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas as devidas precaugoes para assegurar que o
. Prep: Ing Y 9 yring ding ! a - N N immergées dans I'azote liquide et ont été pré-étiquetées a l'aide des informations de la patiente. " - 3 : questo kit non deve essere utilizzato per la crioconservazione di ovociti umani o di embrioni umani che non hanno ancora raggiunto la fase di sviluppo di ibiotico. , ,
c. Rinse the straw with 100 pl of F3 taken from one of the F3R wells of the dish. Expel media. If desired, the straw can be rinsed again, using F3 from the other F3R well. 15, Répeter les & 114 pour les blastocystes restants 8°C 4 G‘ blastocisti. 10. Para evitar problemas de contaminagéo, recorra a técnicas asséticas. B . . B .
. Load the straw with 50-75 plof F3 from the frst F3L well,followed by 0.5 ¢ ai, and then another 20-25 i of F3. Set the syringe and straw aside, keeping itina horizontal 12 Tfal:\esfeé reerslaecar;’gzanne g:’:’s Igsrésaesrv%?ry(sieescoﬁz éﬁatison aur e stockage & long terme e % & 5. Non utlizzare per liniezione. 1. Utmzelpa\hlntt\?s de ognge\a‘%aoh para os p de criopreservagao de esigaas do fabricante para a rotulagem, o manuseamento
position. - g 6. Non risterilizzare. € a selagem térmica das palhinhas. X . . . . .
13. Transfer the blastocyst from F2, into the F3 well. The total time from transfer of blastocyst to F3 to complete plunge of straw is 60-90 seconds. Références Temperaturbegrenzung Autorisierter Vertreter in der Zu verbrauchen bis Nicht: GS1 DataMatrix-Barcod Nicht resteriisieren Nicht verwenden, wenn die 7. Non utilizare il prodotto se: 12. OKit de congelagao de blastocistos global® Fast Freeze® destina-se a uma tinica (a criopreservagao de de um paciente num dia). Elimine qualquer

Loading the Blastocyst into the Straw and Heat sealing

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

Européischen Gemeinschaft Verpackung beschédigt st

+ la confezione del prodotto appare danneggiata o se la chiusura € rotta

produto ndo utilizado apés a abertura.

a. Using the pre-loaded syringe, pick up the blastocyst in approximately 50 I [P < [ ] S | + Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human blastocysts. Reprod + ladata di scadenza ¢ gia trascorsa 0
[;]Jlsof l;STﬁnd asp|raltesglr7 éo Fr‘;[#‘sc? thethsecond g\lr: SCI?IWTIH (approximately " 1 T 1 1 7T T 1 Biomed Online 17, 360-7 ) 4 o o + il prodotto diventa scolorito, torbido o mostra segni di particolato INFORMAGOES GERAIS
cm). Then aspirate ul of F3 from the secont wel Heat Label F3 A ) Al A Heat 1 H 1 8. Questo prodotto contiene albumina sierica umana, un derivato del sangue umano. L'albumina sierica umana utilizzata nella preparazione di questo prodotto € stata riscaldata Indicagdes de utilizagao
b, Retmov h synge keepng e s horzona. o, " e, " i, TS symBoLEs [ES ] Instrucciones para el uso del 1>- kit global” Fast Freeze® de blastocistos 3 merta 0 por i : S Pars prmnai s bkt

c. Seal both ends of the straw with an appropriate heat sealer, following

N Numeros de catalogo: GFV5-005 Attenzione: le misure standard per prevenire infezioni derivanti dall'uso di farmaci preparati per il sangue o il p\asma umano includono la selezione del donaton lo screenlng
the manufacturers instructions (proper sealing is crucial for @ successful Fiaure . Schemalc represenialon of e method cf leacing the freezing siraw for blstocyst e ( 4 ) delle single donazioni e delle miscele di plasma per individuare dei marcatori specifici di infezione e ['i di fasi di produzione efficaci per i virus. C 30 e vida util
! 1o SSIUL cryopreservation using the global® Blastocyst Fast Freeze® Kit RX Onl = ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONE: onservagao e vida uti
crg'oprelservat:pn, éhus :)ﬁhn:\ze }he :ﬁmpetrtaturel o; ::h_e sealller for obtaining Note: Not to scale. See text for complete instructions. nly A.l\ CIAS CAUCIONES Ciononostante, quando vengono somministrati farmaci preparati per il sangue o il plasma umano, la pcsslbmla di trasm\sswone di agenti infettivi non pud essere totalmente c 28°C feja da luz. Um (1) dir da data de fabri
adequate sealing; do not heat seal on the cotton plug). Figure i6n: i ispositivo G : i i i esclusa. Cio si applica anche a virus sconosciuti 0 emergenti  ad altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta con process onserve a 2-8 °C e proteja da luz. Um (1) ano a partir da data de fabrico.
coaing g f; - D'S’e o plug). Fig Strle ecouanta des Sur presorpton medcale Réference caalogue Code de ot Consuer o mode Fabicant Teri & bri G a mire 1. serﬁﬁiaaﬁle?\’t‘é cfﬁ.f'ﬁ!ﬁi federales (EE. UU) restringen la venta de este dispositivo tnicamente a través de un medico o una orden médica (o n profesional médico bt seeome &ps‘peclfche de\ﬁ‘auFarmacope‘: ‘Europeag Oglm qual e sl)?nml%nst:a globall% Blastocgyst Fglst F!relezeg K‘ltalunl ,,;Z}e“me S torter e oo ré’g‘stra,e' Consideracio relativa .
14, Between 60 and 90 seconds after placing the blastocyst in the F3 well, plunge the straw into liquid nitrogen (~196°C) and place it into the cooled goblets, which is fecnlqes eseplues iguement Derpid 2. ion: El usuario debe leer y entender las de Uso, P d y recibir itacion del correcto antes de usar el kit i nome & il numero di lotto del grodotto al fine di stabilire un collegamento trai paziente e il lotto del prodotto. . . § . N o . -
in liquid nitrogen and has been pre-labeled with the information of the patient. 8°C i g\obap Fast Freeze® de para la criopl de humanos. 9. global® Blastocyst Fast Freeze® Kit contiene I solfato. E adottare le dovute precauzioni per accertarsi che il paziente non sia intollerante a Trate ou elimine os residuos de acordo com as locais e as nacionais. Elimine juntamente com os residuos de laboratério.
15. Repeat steps 1-14 for remaining blastocysts. #C ® % @ 3. Advertencia: Se desconoce la segurldad alargo plazo de la criopreservacion de blastocistos en nifios nacidos a partir de este procedimiento. questo antibiotico Composigio — componentes de base
16. Transfer the cryocane to the freezing tank for long-term storage. 4. Advertencia: El kit no ha sido ideado para la criopreservacion de ovocitos humanos ni embriones humanos que no hayan alcanzado la etapa de desarrollo de blastocistos. 10. Per evitare problemi con la contaminazione, utiizzare tecniche asemche - o . .
Limite de température Représentant agréé dans la Date limite dutiisation Ne pas réutiiser Code 4 barres DataMatrx GS1 Ne pas restérliser Ne pas utiser si lemballage 5. No debe usarse en forma inyectable. 1. Utilizzare le paillette di ppropriate per le p azione di blastocisti e seguire le istruzioni del produttore per I'etichettatura, la manipolazione Cloreto de sédio, Cloreto de potassio, Cloreto de célcio, Fosfato de potassio, Sulfato de magnésio, Bicarbonato de sédio, Glicose, Lactato de sédio, Piruvato de
References i . ) Communaué européenne est endommagé 6.  No re-esterilice. e lasigillatura a caldo delle paillette. o o . - o sodio, Glicina, L-alanina, L-arginina HCI, L-asparagina, Acido L-aspartico, L-cistina, Acido L-glutdmico, Glicilglutamina, L-histidina, L-isoleucina, L-leucina, L-lisina
«  Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3 Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14 7. Nouse el producto si: 12. global® Blastocyst Fast Freeze® Kit & un prodotto azione di blastocisti di un paziente in un giorno). Smaltire il prodotto inutilizzato dopo HCI, L-metionina, L-fenilalanina, L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-firosina, L-valina, EDTA, Vermelho de fenol, HEPES, Albumina sérica humana*
. glache;lg J}J, G1a7rri§i6\(l), 7Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human blastocysts. Reprod o o . + ol empague paréce estar dafiado o el precinto esté roto Tapertura. (0 'mg/mL), Sulfato de gemam\cin'a' (10 ug/rﬁL) ' ' ' ' ! ! ' '
iomed Online 11, 360~ i i lir \o i + ha pasado la fecha de vencimiento “de material de origem de qualidade terapéutica
SYMBOLS ve rwendunQSh inweise fur \/‘ gIObaI BIaStocySt FaSt Freeze Klt + el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta material particulado INFORMAZIONI GENERALI As solucdes d Jaco de blastocistos global® Fast F 1 263 conté = de glicerol de b
(Bestellnummern: GFV5-005) 8. Este producto contiene albumina de suero humano, un derivado de la sangre humana. La albimina de suero humano usada en la preparacion de este producto se ha  Indicazioni per I'uso 'S solugoes de congelagao de blastocislos global” Fast Freeze™ 1, 2 € 3 contem @ glicerol & com o0s ‘¢ base.
Sy calentado a 60 °C durante diez horas. Per jone di blastocisti ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE
RX Onl [E N AN VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN Precaucién: las medidas esténdares para prevenir infecciones causadas por el uso de con sangre o plasma humano eria azione di blastocistl
v D 1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines verkauft la seleccion de donantes, la de donaciones i y mezclas de plasma para marcadores ESDec'ﬁCOS de infecciones, y la inclusion de pasos efectivosen  Conservazione e durata Ensaio para cada lote)
Sterile Using Aseplic By Prescripion Only Catalogue Number Balch Code ‘ConsultInsiructions For Use Manufacturer Keep Away From Sunight werden. el proceso de fabri para la ina N de virus. A pesar de esto, cuando se con sangre o plasma oo . N = =
Processing Techniques 2. Achtung: Der Benutzer sollte die inwei und lesen und verstehen sowie vor der Verwendung des global® Blastocyst Fast humano, la de de agen(efs no se puede descartar por completo. Esto también se aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes Conservare a una temperatura di 2-8 °C lontano dalla luce. Un (1) anno dalla data di produzione. Testes fisico-quimicos
- : Freeze® Kit zur Kryokonservierung von menschlichen Blastozysten im korrekten Umgang damit geschult werden. Y a otros microorganismos patégenos. No hay informes de transmisiones de virus con albimina elaborada mediante procesos segun las dela  considerazioni sullo pH - solugao Fast Freeze® 1, 2, 3 7175
jr& ¢ g @ % @ @ 3. Warnhinweis: Die langfristige Sicherheit der Kryokonservierung von Blastozysten fiir Kinder, die mithilfe dieses Verfahrens geboren wurden, ist nicht bekannt. Europea. Se que cada vez que se adminisire el kit global® Fast Freeze® de blastocistos a un paciente, se registren el nombre y el " o ) L o - ' o ) 0 jdade — solugao Fast Freeze® 1 1400-2000 mOSM
2C i 4 Warnhinweis: Dieses Kit st nicht bestimmt fir die bei der Kryokonservierung von . Eizellen oder fir Embryonen, die noch nicht das . Ef'k"te"f %e \IgtFe dte\Fprodustg afin de mantener(una c?nexugr] entre e‘:f\ ;:a%lente y el lote deéprgdgctot decuad i I oot Trattare o smaltire il materiale di scarto in conformité a tutti i requisiti locali, statali, provinciali e nazionali. Smaltire con i rifiuti di laboratorio. s . 2 - 5
Temperature Limiation ‘Authorized Representative in Use By Do Not Reuse GS1 DalaMatx Barcode Do Not Resterize Do Not Use f Package 5 Eg‘r‘f""ﬁt#"zglisl‘r?g&gr?sgsﬁ‘ggﬁ:rggs‘cm haben. - mng‘ugaos:ns\baﬁ daée:gs!te gnublonco contiene el sulfato de e deben tomar precauciones adecuadas para garantizar que el paciente notenga oo cisione: componenti di base o idade - solu;a‘w Fast Freeze@ 2 4900-6900 m SM
the European Community is Damaged 8 Niohtresterisiton. : 10.  Para evitar problemas de contaminacion, emplee técnicas asépticas. Cloruro di sodio, Cloruro di potassio, Cloruro di calcio, Fosfato di potassio, Solfato di magnesio, Bicarbonato di sodio, Glucosio, Lattato di sodio, Piruvato di sodio, Glicina, L-alanina, - - solugdo Fast Freeze? 3 7800-10600 mOsM
7. Produkt nicht verwenden, wenn: 1. lsjeslleaggjgllacsa?; %o lag pales para los p de criopreservacion de blastocistos y siga las instrucciones del fabricante para etiquetado, manipulacion y L-arginina HCI, L-asparagina, Acido l-aspartico, L-cistina, Acido |-glutammico, Glicil-glutammina, L-istidina, L-isoleucina, L-leucina, L-lisina HCI, L-metionina, L Testes
. . + DiePi oder das Siegel ist d A jilas. . A . » . X L . L-prolina, L-serina, L-treonina, L-triptofano, L-tirosina, L-valina, EDTA, Rosso fenolo, HEPES, Albumina sierica umana* (20 mg/ml), Gentamicina solfato* (10 pg/ml) Endotoxinas (LAL) - solugdo Fast Freeze® 1, 2, 3 <1,0EUmI
Mode d’emp|°| de \\;_ globa|® Blastocyst Fast Freeze® Klt . Bas Ea'zbaﬂ‘e"ffdaé‘{'"d”b?sﬁh”"f”dw"ﬂfe . - et 12. E:Q;;Lg:gg?’:@uzftdZ;izi@ddeeaglr?wmstos esta hecho para usarse una sola vez (la criopreservacion de blastocistos en un paciente un Gnico dia). Descarte cualquier da materiale diorigine di ivelloterapeutico T de (LAL) (rastQ:eios s fimgioo SALTOY SSROVADO
e . + Das Produkt verfarbt oder triibe ist oder Anzeichen von Verschmutzungen aufweist . - S I ) - >
(Reférences catalogue: GFV5-005) 8. Dieses Produkt enthélt t das aus Blut stammt. Das in diesem Produkt verwendete Humanserumalbumin wurde 10 Stunden lang bei 60 INFORMACION GENERAL Le soluzioni 1, 2 e 3 di global® Fast Freeze® di glicerolo e glicole etilenico insieme ai componenti di base. Ensaios bi
. °C erhitzt. A n s i 0 o
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE Achtung: 2ur Vermeidung von die durch die Venwendung von Arzneimitteln aus Blut oder Plasma entstehen i de uso SPECIFICHE DEL CONTROLLO QUALITA s EA";Z'; Cu‘";"l‘leé"‘:s”;esg:s’:"”""s (% de & 24 h de cultura) 280%
1. Attention: Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut tre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien agré¢). - ?r::ﬁl\j/fevgﬁgg}g:tfgaed‘:;rv%nd\zsren Dennoeh kann bei auss ;’é‘f‘i’;'ﬁ:’cwhfmr Bt coer Plaf:rrna ””d die A”f"a"'g:ﬁ;ﬁ%g‘fr;;ﬂ;'\ﬂ;’"grsr:;grr'ﬁéﬁ{ Para la criopreservacion de blastocistos. Saggio (eseguito per ciascun lotto) Specifica E = S -
2. Attention: L utilisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation sur la procédure adéquate avant d'utiliser i ¥ ) 3 ochi Endotoxinas (LAL) < 20 UE/dispositivo
© © Ki . vollig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Pathogene Es I\egen keine Berichte (iber mit do de valid Test fisico-chimici
global® Blastocyst Fast Freeze® Kit pour la cryoconservation des blastocystes humains. a1 i ; Albumin vor, das nach etablierten Verfahren gemaR den Spezi wurde. Es wird dringend empfohlen, jedes Mal, wenn ein ¥ periodo de validez H— Soluzione 1. 2. 3 Fast Freeze® 7175 Ensaio com embrides de ratos com 1 célula (% de blastocistos em 96 h de cultura) >80%
3. Mise en garde : La sécurité a long terme de la cryoconservation des blastocystes sur les enfants nés & lissue de cette procédure est inconnue. . global® Blastocyst Fast Freeze® Kit an einen Patienten verabreicht wird, den Namen und die Cl des Produkts um eine Verbindung zwischen Almacenar a una temperatura de entre 2 y 8 °C alejado de la luz directa. Validez de un (1) afio desde la fecha de fabricacion. P O it} - -
4. gllselen gardet:dCeb‘kll :| esttpas destiné a étre utilisé pour la cryoconservation des ovocytes humains ni pour les embryons humains n'ayant pas encore atteint le stade de dem Patienten und der Charge des Produks aufrechtzuerhalten. Considerac \a eliminacis Osmolalita — Soluzione 1 Fast Freeze® 1400-2000 mOsM INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
éveloppement du blastocyste : ; " onsideraciones para la eliminacién — -
5 Ne congl?em pas pour une E/njecnon 9. E:‘Se%‘?ba'@ Blastccys':] Fast Ff(?ele@n}(clgfmhan das i Es sind zu treffen, um sicherzustellen, dass der i P ) . ! orovin ol ) Osmolalita — Soluzione 2 Fast Freeze® 4900-6900 mOsM Nota: apenas devem ser escolhidos para criopreservagao blastocistos completos ou expandidos de boa qualidade, com uma cavidade visivellbem organizada e uma MCI distinta
6 Ne pas restériser. o Uml ent gegeniber io IZu rr:ués unter Bedingungen geerbefet werden, Trate o elimine el material de desecho conforme a todos los requisitos locales, estatales/provinciales y nacionales. Elimine con el desecho de laboratorio. Osmolalita — Soluzions 3 Fast Freeze” 7800-10600 mOSM ou na fase de eclosdoleclodida.
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1. O procedimento de criopreservagéo deve ser realizado a temperatura ambiente (20-25 °C). Deixe que os frascos das solugGes de congelagéo de blastocistos global® Fast
Freeze® 1,2 e 3 (F1, F2 e F3) atinjam a temperatura ambiente antes de utilizar. Agite cuidadosamente cada frasco antes de utilizar.

Rotule um gobelé ou criotubo com os dados do paciente.

Encha um reservatorio de azoto liquido com azoto liquido € mantenha o recwplente peno da area de trabalho Mantenha sempre azoto liquido suficiente no reservatorio.
Prepare um rétulo para cada palhinha, de acordo com os pi de apenas um por palhinha.

Cologue o rétulo na extremidade da palhinha sobre o tampao de algodao. Ut\llze um estl\ele para empurrar 0 tampéo de algodao para baixo, para além do rétulo, até
aproximadamente metade do tamp&o de algodao ser visivel na palhinha.

Para cada blastocisto, rotule 3 dos pogos exteriores mais pequenos da placa Universal GPS® como F1, F2 e F3. Rotule os dois pogos interiores de maior dimens&o como
F3R (a utilizar para enxaguar a palhinha de congelagéo) e os dois pogos exteriores mais pequenos como F3L (a utilizar para carregar a palhinha de congelagéo).

Pipete uma gota de 100 pL de F1 para o pogo F1 na placa Universal GPS®.

Transfira um blastocisto com um volume minimo de meio de cultura da placa de cultura para a gota de F1 na placa Universal GPS® rotulada. Utilize a pipeta de

ON o RN

para mover pela gota, afastando-o do ponto de descarregamento, de modo a diluir qualquer transferéncia de meio de cultura.
Mantenha o blastocisto no pooo F1 duranle 5 mmutos
10.  Antes do final dos 5 minutos, pipete uma gota de 100 pL de F2 para o pogo F2 na placa.
112 . Earregue apipeta com F2 e transfira o blastocisto da gota F1 para a gota F2. Mantenha o blastocisto no pogo F2 durante 5 minutos.
. Entretanto:
a. Pipete 100 pL de F3 para o pogo F3 e os dois pogos F3L, e 150 pL de F3 para cada um dos pogos F3R.
b. Prepare a palhinha de congelacéo ligando uma seringa de 1 mL ou outro de palhinhas a da palhinha com o rétulo.
c. Enxague a palhinha com 100 pL de F3 extraidos dos pogos F3R da placa, para expellr 0 meio de cultura Se desejado, a palhinha pode ser enxaguada novamente
utilizando F3 do outro pogo F3R.
d. Carregue a palhinha com 50-75 pL de F3 do primeiro pogo F3L, seguidos de 0,5 cm de ar, e depois outros 20-25 pL de F3. Coloque de parte a seringa e a palhinha,
mantendo-as numa posicéo horizontal.
13. Transfira o blastocisto de F2 para o pogo F3. O tempo total da transferéncia do blastocisto para F3 até & imerséo completa da palhinha é de 60-90 segundos.
Carregamento do blastocisto paraa palhinha e selagem térmica

©

a. Utilizando a seringa pré-carregada, recolha o blastocisto em cerca de 50 pL [[.— [ | ©

de F3 e aspire ar para produzir a segunda coluna de ar (cerca de 0,5 cm). Em ¢ T T 1 K3 B

seguida, aspire 50-75 pL de F3 do segundo pogo F3L. Heat Lahe\ 3 A A F3 A Heat
b. Remova a seringa, mantendo a palhinha na horizontal. Seal S, e ST seal

c. Sele ambas as extremidades da palhinha com um dispositivo de se\agem ra N do método d da palhinha d \ .
t6mica adequado,sequndo e s co farane (s eagem corela & S 1 s i o s do gt e s et poe
fundamental para uma criopreservagao bem-sucedida, pelo que deve otimizar @ ot imagem nao est a escala real. Consuite o texto para obter as instrucdes comp\etas
temperatura do dispositivo de selagem para obter uma selagem adequada; néo
efetue a selagem térmica no tampéo de algodéo). Figura 1

Refrigeragéo e conservagéo da palhinha

14. Entre 60 e 90 segundos depois de colocar o blastocisto no pogo F3, mergulhe a palhinha no azoto liquido (-196 °C) e coloque-a no gobelé refrigerado, que se encontra

submerso no azoto liquido e foi rotulado previamente com os dados do paciente.

15. Repita os passos 1-14 para os restantes blastocistos.

16. Transfira a criocanula para o tanque de congelagéo para conservagao a longo prazo.

Referéncias
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« Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human blastocysts. Reprod
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global® Blastocyst Fast Freeze® Kiti Kullanma Talimat
(Katalog Numaralari: GFV5-005)

ONLEMLER VE UYARILAR

1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi tizerine yapilan satisla sinirlidir.

2. i ullanict, Kullanma Talimat ile Onlemler ve Uyarilari okumali ve anlamali; ayrica insan blastokistlerinin kriyo-koruma iglemi amaciyla global® Blastocyst Fast Freeze®
ini kullanmadan énce dogru prosediir konusunda egitim almis olmalidir.

3. Uyan: Blastokist kriyo-koruma isleminin bu prosediir sonucunda dogan gocuklardaki uzun donem guvenllhgl bilinmemektedir.

4. Uyari: Bu kit insan oositlerinin veya heniiz gelisimin blastokist evresine gelmemis olan insan k islemi igin

5. Enjeksiyon olarak kullanimamalidir.

6. Tekrar sterilize etmeyin.

7. Asagidaki durumlarda Griinii kullanmayin:

+  Uriin ambalajinda goriinir hasar bulunmasi veya miihiriin kirilmig olmasi

13. F2'deki blastokisti F3 kuyusuna aktarin. Cubuk batirma igleminin tamamlanmasi igin blastokistin F3'e aktariimasina kadar gegen toplam stire 60-90 saniyedir. 13. MepeHecute GnacTouncty ma F2 B nyHky F3 OBLuee Bpemsi ¢ MOMEHTa nepeHoca BriacTouncTs B F3 1 10 NONHOTO NOrpyXeHns ConoMuHku cocTasnsiet 60-90 cekyH.
Blastokisti Gubuga Yiikleme ve Istyla Kapatma 3aep 3Ka -
a. Onceden yiklenmis siringay! kullanarak, yaklasik 50 ul F3 igindeki blastokisti [ > [} o C nomoubto 3apaHee umnpw a y 8 pactsop [ [ P> (<)
tutun ve ikinci hava kolonunu (yaklasik 0,5 cm) olusturmak igin aspire edin. Daha 1 T T T T T T F3 oneMoM okono 50 MKn 1 acnupupyite Bo3ayX, YToGbl oﬁpazoaanca BTOPOV T T T T T
sonra ikinci F3L kuyusundan 50-75 pl F3 aspire edin. Heat Label s Ar s Ar ES Air Heat i cTOnBuK 0,5 cm). 3atem acnupupyitte 50-75 Heat Label ) A 3 e ) Air Heat
b. Cubugu yatay pozisyonda tutarak siringayi cikarin. seal (50-75 pl from containing the (50-75 pl from Seal MK F3 13 BTOpOIA NyHKm F3L. Seal {8078 1 fom e e e o, seal
kapatin (kriyo-koruma isleminin bagarili olmasi igin kapatmanin uygun §ek\|de L | h a . 3anasitte 06a KOHLA CONOMMHKM C MOMOLLbI0 COOT LU i y
yaplimasi son derece 6nemlidir; bu nedenle, yeterli bir kapatma elde etmek igin ‘{“‘;“%“‘"?:k{;‘:lj,m:ey;’:;ﬁ';m:,f,’“?;‘lrw?;f;ﬁ'r“";mam‘ ion metn nceleyinz AA_ TepUOTSPMETMALA, CTEYA D SToM DZC”;?:::%;ST‘;”,;;’;‘f:‘;:jj’;ﬁ;gﬂ" oTROTD 32U0POX3H15 GracTowCT ¢
kapaticinin sicakligini optimize edin ve pamuk tipay! 1siyla kapatmayin). Sekil 1 ) ) ) obpazom KpaiiHe BaXHO ans YCneLwHoi Tipumenanvie: He b MacwiTabe. MoapoBHSIE MHCTPYKLM CH. B TeKCTe.
Cubugun Sog ve Saklama Kosullar noatomy TemnepaTtypy YcTpoiicTea Ans
14. Blastokisti F3 kuyusuna yerlestirdikten 60 ila 90 saniye sonra, cubugu sivi azot (~196°C) icine batirin ve sivi azota daldinilip énceden hastanin bilgileriyle TEpMO QNS NONyYeHNs afekBaTHOM repMeTU3aLyK; He BbINOMHsTe
durumdaki sogutulmus gobletler icine yerlestirin. 3anavBaHye Ha yuacTke ¢ BaTHOi MPo6Koit.) PUcyHOK 1
15, Kalan blastokistler icin 1-14. adimlari tekrarlayin. 0;
16.  Kriyo-kamigi uzun ddnem saklama amaciyla dondurma tankina aktarin. 14, Yepes 60 90 CekyHa NoCNe NoMelLieHUs ﬁnacmumcm B 11yHKy '3 0NyCTUTE CONOMMHKY B XWakWii a3oT (<196 °C) v 11ONIOXMTE B OXNaXAEHHbIT, NIOTPYIEHHbIT! B KIAKUM a30T
Kaynaklar robner, npc CBE/IEHHI O NaLMeHTKe.
+Stachecki JJ, Cohen J (2008) S3Vitrification System: A novel approach to blastocyst freezing. J. Clin. Embryol. 11, 5-14 15. ﬂcBTOpMTE atans! 1-14 ans OCTam:HbIX 6”“”“"‘”
« Stachecki JJ, Garrisi J, Sabino S, Caetano JP, Wiemer KE, Cohen J (2008) A new safe, simple and successful vitrification method for bovine and human blastocysts. Reprod 16. Ans € Lenblo I0r0 XpaHeHus.

Biomed Online 17, 360-7
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Tekar Steriize Etmeyin

‘Avrupa Toplulugu Yetkii
Temsicis

Paket Hasarlysa Kulanmayin

WHCTpyKums no npumeHeHuio Yo Habopa Ans ObICTPOro 3amMopaxuBaHus
GnacTouumct ¢ ucnonb3oBaHuem pactBopoB Fast Freeze® u cpegb! global®
(Homepa no katanory: GFV5-005)
MPEOOCTEPEXEHWUA W MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
1. MpepynpexaeHue: GefepansHbii 3akoH (CLUA) paspeluaeT npoaaxy AaHHOTO CPeACTBa TOMbKO Bpayam Wi no WX 3akasy (Mnn ke MpaKTUKylLWMM MeapaBoTHUKaM,

2. Mpepynpexnaenue: Monb3osatenio A C i no a TaKke ¢ W Mepamu OH
[IONKeH GbiTb 0ByyeH 8bl | nepeq Habopa A1 GbICTPOT0 3AMOPAXWBAHHS BNACTOLYICT C UCTONb30BaHYIEM PACTBOPOB
Fast Freeze® v cpegp! global® ¢ Lenbio Yenoseka.

Mp: [Honrocpe LWCT AN IETEM, POKEHHLIX B PE3yNbTaTe 3TOi NPOLEAYPbI, He M3BECTHA.
r61penoc1epe>«enue: [lakHbli HaGop He ans 00UYTOB UK enoBexa, He JOCTUTLLIVX B CBOEM Pa3BUTIN CTauM
N1aCTOLYCTbI.

He npeaHasHa4eHo Ans MHbEKLMA.

He cTepunuayiite NOBTOPHO.

He vcnonbayiite NpoayKT, ecnu:

* UMEIOTCA NpUaHaki
* UCTEK CPOK FOAHOCTM
* MPOZYKT M3MEHMN CBOVA LIBET, NOMYTHEN UMY UMEET MEXaHUUECKVE BKIKOUEHUs!

8. [laHHbIit NPOAYKT COAEPKYUT CbIBOPOTONHbII anbByMUH, NoNy4aeMblil U3 Kposy Yenosexa. Vcnonb3ayeMbiit pi NPUrOTOBNEHM AGHHOTO NPOAYKTa CbIBOPOTOUHIA anbBymuH
Yenoseka noaseprancs TepMmqecKoM o6paﬁoTKe npu Temnepatype 60 °C B TeueHue 10 Yacos.
nj npy uero. NPOAYKTOB, NPHT
nNaambl, BTIOAT B Ce6A BbI60p nouopos CKpMHMH[ VHOVBIYaNbHbIX ZOHOPCKMX 103 Y NYNOB NNa3Mbl Ha NpeaMeT cnewud Mapkepos

paLwit Ans o BYPYCOB. HecmoTps Ha 3To, npy npenaparos, np!
13 KPOBY UMW NNa3Mbl Yenoseka, nepeaun areHTOB He MOXeT GbiTb MONHOCTLIO UCKNI0YEHa. 3TOT TaKke OTHOCUTCA K HEUSBECTHBIM Wi
BO3HWKAIOLYMM BUpYCAM Vi ApyrvM naTorenam. CoOBLLEHwii O nepeaaye BUpyCos Yepes cornacko M KoTOpble
oTgevalor o Lero MOMEHTA He NoCTynarno. HacTOATENbHO PEKOMEHAYETCA Kawablit pa3 Npit HasHaYeHun Habopa
Ans BbicTpOro ¢ veno! Fast Freeze® v cpepbl global® nauueHTy 3anvceiBats Ha3saHye it HOMep NapTuy NPOayKTa AN
CBRAMN MeXay W NapTueit NpozyKTa.
9. Ha6op ans Bbictporo samcpamsaum BnacToyuct ¢ ucnons3osakuem pacteopos Fast Freeze® u cpeppl global® cogepxut aHTMBUMOTUK reHTamuuuHa cynbdart.
MPUHSTD Mepb mp uToBb! TCyTCTBME Y NaLMeHTa K AaHHOMY
10. L|Toﬁbl u3bexartb npobrem ¢ i wcnonbayme MeTofbI.
11, WUcnonbayitre ;:u'm npoueayp ans

Noo ko

YNaKosKi unn p Ly

IX U3 HenoBeHecKoM KpoBM Mnn

u cnepyiire B [4

12. HaGop ans 6b|crporo aamopawsaum 6GnacTouycT ¢ Mcnonb3osaHyem pacTBopos Fast Freeze® v cperbl global® npeHasHayeH TONbKO ANs OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUs!

+Son kullanma tarkinin gecmis olmasi T 0fIHo# 8 jeHb). MTioGoe KoNM4ecTBo NPoaYKTa, OCTABLLErOCS MOCIE BKPLITUS (hNaKoHa, NOANEXHT YTHAM3aLMM.
_+ Uriinde renk degisikligi, bulaniklik gériilmesi veya pargaciki madde kaniti bulunmasi OBLUVE CBEEHUA
8. Urlin, insan kanindan elde edilen insan serum alblimini i Bu Uriiniin kullanilan insan serum alblimini 60°C'de on saat siireyle isitilmistir.
Dikkat: insan kanindan veya plazmadan dretilen tibbi Urinler k i 6nlemek icin alinacak standart dnlemler arasinda, segimi, x
bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli i ve viriislerin etkin imalat [N\ KPUOKOHCEPBaLMY BNacTouvcr.

asamalarinin dahil edilmesi bulunmaktadir. Yine de, insan kanindan veya plazmadan retilen tibbi triinler verildiginde, enfektif ajanlarin aktarimas ihtimali tamamen yok

edilemez. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya gikan virusler ve baska patojenler igin de gegerlidir. Avrupa F: siireclere
gore (retilen albiimin ile viriis aktarmasi olduguna iligkin higbir rapor bulunmamaktadir. Hastaya global® Blastocyst Fast Freeze® Kiti verildigi her seferinde, Grtintin adinin ve
parti numarasinin kaydedilmesi, hasta ile Griiniin parti numarasi arasinda bir baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla 6zellikle énerilmektedir.
9. Global® Blastocyst Fast Freeze® Kiti antibiyotik olarak gentamisin siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige duyarliligi olmadigindan emin olunmasi igin uygun énlemler alinmalidir.
10.  Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi icin aseptik teknikler kullaniimalidir.

 cpok
XpaHutb npu Temnepartype 2-8 °C B 3aLLieHHOM 0T caeTa Mecte. OauH (1) rof ¢ AaTbl U3rOTOBNEHNS.

YKa3aHus no yTunusauun

OTXOf1bl B COOTBETCTBYM CO BCEMM 6 " y

11, Blastokist kriyo-k iicin uygun cubuklari ve Ureticinin islem ve gubuklari isiyla kapatma
12.  Global® Blastocyst Fast Freeze® Kiti tek kullanimliktir (bir giinde bir hastaya ait blastokistlerin kriyo-koruma iglemi). Agilan ve kullaniimayan driin atilmalidir.

GENEL BILGILER

Kullanim Endikasyonlari

Blastokistlerin kriyo-koruma islemi.

Saklama Kosullari ve Raf Omrii

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

Elden Gikarma Karar

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

Sodyum Kloriir, Potasyum Kloriir, Kalsiyum Kloriir, Potasyum Fosfat, Magnezyum Siilfat, Sodyum Bikarbonat, Glukoz, Laktat Na Tuzu, Sodyum Pirivat, Glisin, L-Alanin, L-Arjinin
HCI, L-Asparajin, L-Aspartik Asit, L-Sistin, L-Glutamik Asit, Glisil-Glutamin, L-Histidin, L-izol6sin, L-Lésin, L-Lizin HCI, L-Metiyonin, L-Fenilalanin, L-Prolin, L-Serin, L-Treonin,
L-Triptofan, L-Tirozin, L-Valin, EDTA, Fenol Kirmizisi, HEPES, Insan Serum Albiimini* (20 mg/ml), Gentamisin Siilfat* (10 pg/ml)

*terapdtik dereceli kaynak materyalden

Global® Blastocyst Fast Freeze® Cozeltileri 1, 2 ve 3 temel bil
KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI

birlikte artan

gliserol ve etilen glikol igerir.

Tetkik (her seri igin yapilir) Spesifikasyon
Fizikokimyasal Testler
pH - Fast Freeze® Cozeltisi 1, 2, 3 7115
Ozmolalite - Fast Freeze® Gozeltisi 1 1400-2000 mOsM
Ozmolalite - Fast Freeze® Gozeltisi 2 4900-6900 mOsM

Ozmolalite - Fast Freeze® Gozeltisi 3 7800-10600 mOsM

Biyolojik Testler

Endotoksin (LAL) - Fast Freeze® Cozeltisi 1, 2, 3 <1,0 EU/ml

Sterilite Testi (bakteri ve mantar taramasi, SAL 10-%) PASS
Biyolojik Tetkikler

Fare Embriyo Tetkiki (24 saatlik kiiltirde yeniden in ylizdesi) >%80
EVRENSEL GPS® KAPLARI

Endotoksin (LAL) <20 EU/cihaz

1 hiicreli Fare Embriyo Tetkiki (96 saatlik kiiltiirdeki blastosit %'si) >%80

KULLANMA TALIMATI

Not: Kriyo-koruma islemi icin yalnizca yiiksek kaliteli, gortiniirfiyi organize bir kavite ile ayr bir ICM bulunan veya atlamis/catiayacak evredeki tam ya da genislemis blastokistler
segilmelidir.

1. Kriyo-k oda g (20-25°C;) ir. Global®
oda swcakhgma gehnn Kullanmadan énce her bir flakonu haﬂft;e karigtirin.
Hastanin bilgilerini goblet veya kriyo-tiipiine etiketleyin.
Bir sivi azot rezervini sivi azotla doldurun ve kabi galisma alaninizin yakininda bulundurun. Rezervde her zaman yeterli miktarda sivi azot bulunmasina dikkat edin.
Standart laboratuvar protokolleri dogrultusunda her bir cubuk icin bir etiket hazirlayin. Bir ubuga yalnizca bir adet blastokist yiiklenmesi onerilir.
Etiketi ubugun ucuna, pamuk tipanin {izerine yerlestirin. Cubukta pamuk tipanin yaklasik yarisi goriilecek duruma gelene kadar pamuk tipay: etiketten Gteye itmek icin bir
stilet kullanin.
Her bir blastokist icin Evrensel GPS® kabinin kiigiik dis kuyularindan tigiinii F1, F2 ve F3 olarak etiketleyin. Daha biiyik olan iki i¢ kuyuyu F3R (dondurma gubugunun
durulanmasinda kullaniimak iizere) olarak ve kiigiik olan d|§ ikisini de F3L lizere) olarak et
Evrensel GPS® kabinda F1 olarak isaretlenmis kuyuya F1'den 100 ul'lik bir damla pipetleyin.
Kiiltdr kabindan minimum hacimde kiltiir vasatiyla birlikte bir adet blastokist alin ve Evrensel GPS® kabindaki F1 damlasina aktarin. Tasinan killtir vasatini seyreltmek igin
aktarma pipetini kullanarak blastokisti damlanin genelinde ve yiikleme noktasindan uzakta olacak sekilde hafifge hareket ettirin.
9.  Blastokisti 5 dakika boyunca F1 iginde birakin.
10. Bu 5 dakika sonunda, F2 olarak isaretienmis kuyuya F2'den 100 pl lik bir damla pipetleyin.
11, Pipete F2 yiikleyin ve blastokisti F1 aktarin. 5 dakika boyunca F2 iginde birakin.
12. Buarada:

a. F3olarak isaretlenmis kuyuya ve F3L olarak isaretlenmis iki kuyuya 100 pl F3, F3R olarak isaretlenmis kuyuya da 150 pl F3 pipetleyin.

b. 1 mfl'lik bir siringay1 veya baska bir cubuk yiikleme cihazini ubugun ucundaki etikete baglayarak dondurma gubugunu hazirlayin.

c. Gubugu, kabin F3R kuyularindan aldiginiz 100 pl F3 ile durulayin. Vasati uzaklastirin. Dilerseniz, diger F3R kuyusundaki F3 ile cubugu tekrar durulayabilirsiniz.

d gﬁtugadilk F3L kuyusundan 50-75 pl yiikleyin, 0,5 cm hava birakin ve 20-25 ul F3 daha yiikleyin. Siringa ile gubugu bir kenara koyun ve yatay pozisyonda olmalarina

ikkat edin.

Fast Freeze® Gozeltisi 1, 2 ve 3 igeren flakonlari (F1, F2 ve F3) kullanmadan once

ON & N
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il iATe unu y
C N1aGopaTOPHLIMY OTX0AAMI
COCTaB — OCHOBHbIE KOMMOHEHTbI

BMecTe

Hatpus xnopua, Kanusi xnopupa, Kanbuus xnopug, Kanus doctat, Markus cynbart, Hatpus 6ukapGonat, Mniokosa, Hatpus nakrat, Hatpus nvpysart, [nuuH, L-ananus,
L-aprunuHa mqpoxnopmq, L-acnaparut , L-acnaparuHosas kucnota, L-uuctuH, L-rytamuHosas kucnota, Mnuuwn-ryramis, L-ructvas, L-usoneiuyt, L-neiup, L-nusuxa
L-nponuH, L-cepuH, L-TpeoHmH, L-TpuntodaH, L-Tposun, L-sanuH, OMTA, deronosbiit kpachbiit, [OM3C, CbiBOPOTOUHbIN
anbbymuH yenoseka* (20 Mr/Mn) TeHTamuuyHa cynbeat* (10 mkr/mn)

113 UCKOIHOTO MaTepiana, NPUMEHSEMOrO B NeueBHbIX Lensix

B pactsopax 1, 2 u 3 u3 HaGopa Ans GbicTporo c
B BC a TaKkke l.

CMELM®UKALIMM KOHTPOIIS KAYECTBA

Fast Freeze® v cpepibl global® conepxarcs ruUepuH 1 3TUMEHTMKONb

Ananuz ANA KaXaoW cepum) Ci
Y
pH - pacteop 1, 2, 3 u3 HaGopa Fast Freeze® 71-15
OcmonsanbHOCTL — pacTeop 1 u3 HaGopa Fast Freeze® 1400-2000 mocmonb/kr
OcmonsAnbHOCTbL — pacTeop 2 u3 Habopa Fast Freeze® 4900-6900 mocmonb/kr

OcmonsanbHOCTL — pacTeop 3 u3 Habopa Fast Freeze® 7800-10600 Mocmonb/kr

Buonoruyeckue ucnbitaHns

OnpotokewHbl (LAL-TecT) — pacTeop 1, 2, 3 u3 HaGopa Fast Freeze® <1,0 EQ/mn
TecT Ha CTEPUNbHOCTb (BbIsiBNEHe BakTepuii v rpubos, i1 YypOBEHb ™ 107%) NPOVAEH
AHanu3 61onoruyeckoi akTMBHOCTH
c (NPOLIEHT MOBTOPHO uvcT B 24 i KynbType) >80%
YALLKM UNIVERSAL GPS®
OHpoTokcHHbI (LAL-TeCT) <20 EQ/uapenve
c YHbIMU (npoueHT B8 96-4acoBoit kynbType) >80%

WHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO

TMpumeyanme: [ins KPUOKOHCEPBALMIA CNEAYET BbIGMPATL TOMBKO MOMHBIE WU PACILMPEHHbIE BNIACTOLMCTBI XOPOLLETO KayecTsa, C BUAUMOIA (XOOLLO CAIOPMUPOBAHHON)
MONOCTbHO M PA3NMIMMOIt BHYTPEHHE KIETOYHOM MacCoil, Uni ke Ha cTaauy Bbixoaswas (hatching) unm ebiwepawas (hatched).

1. Tlpoueaypa KpHOKOHCEPBALMM [OMKHA MPOBOAMTLCS MPU KOMHATHON TeMnepaType (20-25 °C). Mepen ucnonb3oBaH1em Temneparypy [4

1,23 (F1, F2 n F3) u3 Habopa ana 6BbicTporo Fast Freeze® u cpefbl global® k 3HaueHUsM KoMHATHO

Temneparypbl. OcTop Kaxzoro hnakoHa nepea Mcnonbaoaaumem

YKaxwTe UHGOPMALWMI0 O NALMeEHTKe Ha roBneTe uni kpronpoBupke.

HanonHuTe Xv/Ikum a30TOM COOTBETCTBYIOLIVI pe3epBYap 1 NOCTaBbTE ero PsAoM ¢ paBouum MecTom. B peaepsyape Beeraa 0MKHO HaXOAUTLCA OCTATONHOE KONMYECTBO

KAKOTO a30Ta.

MogrotosbTe

TOMbKO OHY GracTouucy.

HaHocuTe MapkMpOBKY Ha KOHLIE COMOMMHKM, Ha/\ BATHOM NPOBKOM. cnonbayiiTe 30Kz, YTOGbI NPOTOMKHYTL BATHYIO NPOBKY BHI3, 3@ MAPKUPOBKY, Tak YTOGbI B CONOMUHKE

6bina BYAHa MPUMEPHO MOMOBYHA NPOGKM.

Iins kaxnon BnacToyucTbl NPOMapKUPYATE 3 MEHBLUMX BHELUHMX NYHKW Yallku Universal GPS® kak F1, F2 u F3. [Insi ABYX BHYTpEHHWX NyHOK Gombluero paavepa
R (oHn ans a /iBe BHELUHUE NYHKV MeHbLLEro paamepa npomapkupyite kak F3L

(owm BypyT THCA ANA 3arPy3KM i

BosbMWTe nuneTkoit kannio pactaopa F1 (100 Mkn) u nepexecuTe B nykiky F1 valkn Universal GPS®.

it ofHy yB oM 0GbeMe KynbTyparbHO/t CPeabl M3 Yallikit ANS KyNbTUBIPOBaHHA B Kanmio F1 Ha NOBEPXHOCTM MapKWPOBAHHOI YaLLk

Universal GPS®. C TIOMOLUBIO MIMNETKY AN TIepeHoca ocTop LWCTY Yepe3 Kannio, B OT MeCTa 3arpy3ku, YToGbl PACcTBOPHTS Kakite-

NMBO OCTATKN KyNbTYpPansHOM Cpefbl.

9. OcrasbTe Gnactouucty B F1 Ha 5 MuHyT.

10.  [lo ucTeyeHns 5 MUHYT, BO3bMUTE NUNETKON Kannio pacTeopa F2 (100 MKn) v nepeHecTe B NYHKY Yallki, NPOMapKkUpoBaHHYIO kak F2.

11, Hanonwute nuneTky pacteopom F2 1 nepexecute Gnactouucty u3 kannu F1 8 kannio F2. OcTasbTe 6nactouvcty B F2 Ha 5 MUHYT.

12. Tem BpemeHeM:

ANS KaXaoi B co nabopaTopHbIMU F

8 Kaxaylo

LR o

o~

a. Bnecute nunetkoit 100 mkn pactBopa F3 B nyHKy, nomMeyerHyio kak F3, a Taioke B ABe NyHKN, Kak F3L. no 150 mkn pacteopa F3 B
Kaxgayto 13 aByx nyHok F3R.

b.  TpUroToBLTE CONOMMHKY ANS 3aMOPAXVBaHMS, COSAMHUB €8 MapKMPOBAHHbIM KOHYMKOM CO LUMPULIEM OGBEMOM 1 MR UnW ApYrvM YCTPOVCTBOM ANS 3aNONHeHUs
COMOMMHKA.

c. Tpowmoiite conomuHky ¢ nomolubto 100 mkn pacTsopa F3, B3aToro u3 nyHok F3R ualwku. Buiteckute cpeny. Mpu XenaHun MOXHO MPOMbITL COMOMUMHKY elle pas,
vcnonb3ys pacteop F3 13 apyroii nyHku F3R.

d. 3anonHute conomuHky pacteopom F3 (5075 mkn) u3 nepeoit nyHku F3L, 3atem acnupupyiite Boaayx (0,5 cu) 1 cHora HabepuTe 20-25 Mkn pacTeopa F3. Otnoxure B
CTOPOHY UNPMLL ¥ COMOMUHKY, OCTABNAR €& B FOPUIOHTALHOM MONOXEHUH.
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