











0725
Ver. 9: 2022. Mar 30
3/3

BlastThaw™

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so
navedeni na analitskem certifikatu,

ki je na voljo na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

1. Sevam zdi, da je embalaZza preparata ali
plomba poSkodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

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

Pozor: Ta izdelek je namenjen enkratni
uporabi in ga ne smete znova uporabljati, saj
obstaja tveganje kontaminacije.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povisani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzroditeljev okuzb.

Opomba: Z zamrznitvijo ohranjene
blastociste so delezne osmotskega tlaka,
zato je potrebno z njimi ravnati zelo previdno.

Opomba: Postopek odtajanje se izvaja ob
prisotnosti toka CO, na zraku, mo¢ toka se
uravnava glede na barvo medija in se tako
zagotavlja stabilnost vrednosti pH.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi drzavi
obstajajo pravne zahteve glede tega podrocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifi€no uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

1. Pred uporabo morate preparat ekvilibrirati
vsaj 2 uri v 5-6 % CO, okolju, pri
temperaturi 37 °C.

2. Segrejte cevke na sobno temperaturo
tako, da jih pustite na mizi 10-15 sekund.

3. Cevke ali zamrzovalne steklenicke
odprite v skladu z navodili proizvajalca in
izloCite vsebino v petrijevko.

4. Blastociste dajte v medij iz Vial 1 za 10
minut pri sobni temperaturi in shranite v
temen prostor.

5. Blastociste prenesite v medij iz Vial 2 za
10 minut pri sobni temperaturi in shranite
v temen prostor.

6. Ko se blastociste odtajajo, jih dajte v
vnaprej ekvilibriran gojitveni medij in
vsesajte zarodke gor in dol v pipeto 5
krat zato, da se dobro operejo (to traja le
nekaj sekund).

7. Prenesite v svez vnaprej ekvilibriran
gojitveni medij in pustite, da se
blastociste obnavljajo najmanj 30 minut
v inkubatorju s 5-6 % koncentracijo CO,
preden zarodke prenesete.

sv - svenska

For upptining av blastocyster som frysts ned
med BlastFreeze™.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken &r manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackning
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Forpackningsstorlek

10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2
(10 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa
ett analyscertifikat som finns tillgéngligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen vid

2 -8 °C i skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvéant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

Vid férvaring enligt tillverkarens
anvisningar ar produkten hallbar fram till
utgangsdatumet som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

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

Varning: Produkten ar avsedd for
engangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av risken fér kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
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 kalimaterialet undersdkts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhojd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier
for att produkter fran humanblod inte
overfér smittsamma dmnen.

Obs: De kryopreserverade blastocysterna
har utsatts for osmotisk stress och bor
hanteras med stor varsamhet.

Obs: Upptiningsproceduren &r avsedd att
utféras under en stréom av CO, i luften och
luftstrommens intensitet ska regleras med
hansyn till mediets farg for att bevara pH-
stabiliteten.

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

Obs: Far endast anvandas ihop med
enheter som &r avsedda for detta speciella
andamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med
lokala féreskrifter for kassering av
medicintekniska produkter.

Bruksanvisning

1. Forsatt produkten i jAmvikt under minst
2 timmar i en milj6 med 5 -6 % CO, vid
37 °C.

2. Varm strana i rumstemperatur genom
att ldmna dem pa bordet i 10 - 15
sekunder.

3. Oppna stréana eller kryoréren i enlighet
med tillverkarens anvisningar och tém
innehallet i en petriskal.

4. Placera blastocysterna i mediet fran
Vial 1i 10 minuter vid rumstemperatur;
forvara i morker.

5. For Over blastocysterna till mediet fran
Vial 2 i 10 minuter vid rumstemperatur;
forvara i morker.

6. Efter upptiningen placeras
blastocysterna i odlingsmediet forsatt
i jamvikt och darefter aspireras
embryona upp och ned i pipetten 5
ganger for att sékerstélla en grundlig
tvattning (detta bor bara ta nagra
sekunder).

7. For over blastocysterna till ett farskt
odlingsmedium forsatt i jamvikt och lat
dem aterhéamta sig i en inkubator med
5 -6 % CO, under minst 30 minuter
innan embryodverféringen.

tr - tiirkce

BlastFreeze™ kullanilarak dondurulmus
blastosistlerin goziinmesi igin.

Bu urin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi icindir. Bu

tiriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Paket boyutu
10542010: 1 x Vial 1 (10 ml); 1 x Vial 2 (10 ml)

Igindekiler

Insan albumini soltisyonu (HAS)
Rekombinant insan insiilini
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, isiktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriinler tek kullanimlik olarak kiigiik siselerde
tedarik edilmistir.

Uriin, Gretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:
Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulasici olma riskinden dolay! bir daha
kullanilmamasi gerekir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu triiniin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dusiik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Urlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Kriyo prezervasyondaki blastosistleri
osmotik stres altindadir ve ¢ok dikkatli
muamele edilmelidir.

Not: Cézme igleminin havada CO, akimi
icinde yapilmasi planlamistir ve pH
stabilitesini devam ettirmek lzere akim
vasatin rengine gore diizenlenir.

Not: Bu Uriiniin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, Ulkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag icin tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

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

2. Gubuklari 10-15 saniye masa lizerinde
birakarak oda sicakligina isitin.

3. Cubuklari veya kriyotlpleri Ureticinin
talimatina gore agin ve igindekileri bir
Petri tabagina cikartin.

4. Blastosistleri Vial 1'den vasata 10 dakika
boyunca oda sicakliginda yerlestirin ve
karanlikta saklayin.

5. Blastosistleri Vial 2'den vasata 10 dakika
boyunca oda sicakliginda yerlestirin ve
karanlikta saklayin.

6. Cozlnme sonrasinda, blastosistleri
onceden dengelenmis kiltir vasatina
yerlestirin ve iyice yikamayi saglamak
lizere embriyolari pipet iginde 5 kez

yukari - asagi aspire edin (bu islemin
sadece birkag saniye slirmesi beklenir).
7. Taze 6nceden dengelenmis kultlr
vasatina aktarip embriyo transferinden
dnce blastosistlerin bir %5-6 CO,
inkubatériinde minimum 30 dakika
kendilerine gelmelerini bekleyin.

[ins po3amopoxeHHs 6GnacToumcrT,
3aMOPOXEHUX 3 BUKOPUCTAHHSM
BlastFreeze™.

[aHuit NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBanHa 6e3nnigas
K KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

YnakoBka
1057 BlastThaw™ (Vial 1)
1058 BlastThaw™ (Vial 2)

Po3mip ynakoBku

10542010: 1 x Vial 1 (10 mn); 1 x Vial 2 (10
M)

Cknap

Po3unH anbbyminy niogunum (CAN)
PekomBiHaHTHWUI iHCYNiH NoauHK
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
KoHTtpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcuHIB < 0,1 oAnHMLB
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJT (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
MpumiTtka: Pe3ynbTtaT aHanidy KoXHoT
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3@ afpecot www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsA Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn Nnpoiwnm acenTu4Hy o6pobKky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLui npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwaTu Big BNAMBY
cBiTna.

He 3amopoxyBaTn.

Micna HarpiBaHHSA HAANULIOK cepeaoBULL,
(HeBMKOpUCTaHWU) HeobxigHO BUAANUTK.
MpoaykT noctayaeTbes y hnakoHax,
npu3HavyeHnx Ans oAHOpPa3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

[Mpw 36epiraHHi BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLn
BUPOGHMKA NPOAYKT 3aNuLIaETbCs
cTabinbHNM 40 AaTu 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKETL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXXeHHs

He BUKOpWCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy nowikoaxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiHYMBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposule ctano 6e3bapBHuMm,
KkanamyTHuM abo mae 03Haku MikpoGHoOT
KOHTaMmiHaUii.

O6GepexHo: Llein npoaykT npusHayeHo Ans
0[lHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, i 10ro He cnif
BMKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO Yepe3 puU3nk
3apaxeHHs.

O6GepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLIHO iHEKLiINHUMU.
CupoBWHa, SiKy BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AA@HOro NPOAYKTY, NpoiiLuna
BiZANOBIAHWUI KOHTPOSb, L0 NOKa3as
BiICYTHICTb aHTWUreHy Bipycy renaTuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renaTuTiB B i C. Kpim Toro,
cupoBuHyY Byno gocnigxxeHo Ha napBoBipyc
B19 piBeHb sIKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKofeH i3 BiaoMux meToAiB
aHanisy He Moxe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
306yaHUKIB iHdeKLi y npenapaTax,
BUTOTOBNEHWNX HA OCHOBI KPOBI NMIOANHY.

Mpumitka: 3amopoxeHi GnactouncTn
niaaalTbCs CUNbHOMY OCMOTUYHOMY
CTpecy, TOX 3 HUMU CNi NOBOANTUCS AyXe
obepexHo.

Mpumitka: Ans nigTpumku ctabinbHocTi pH
npoueaypa po3mMopoXeHHs! BUKOHYETbCS

B notoui CO,, @ iIHTEHCWBHICTb NOTOKY
perynioeTbCs 3anexHo Bif Konbopy
cepefosuLia.

Mpumitka: HeobxigHo 3abesneunTn
MOXITMBICTb BiACTEXEHHS faHOro
npenaparty. Kpim Toro, y Ui cdepi MoxyTb
[iATY BUMOTM 3aKOHOA4aBCTBA BaLloi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, Lo
BWKOPUCTOBYIOTbCS PAa30OM 3 LIUM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBaTUCS 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMCHI0ETLCSA BiANOBIAHO 4O MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBA NPO YTUNIi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTpYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1.

YpiBHOBaX1TW cepeaoBuLLe NPOTAroM
MiHiMYyM 2 roauH B atMocdepi 3 5-6%
CO, npun 37 °C.

[MporpiT CONOMWHKM A0 KiMHaTHOT
TemnepaTtypu Ha po6oyomy cToni
npotarom 10-15 cekyHa.

BiakpuTu kpioconomutkn abo
Kpionpo6ipku 3rigHo 3 pekomeHaaLisMm
BMPOOHMKa Ta NepeHecTH BMICT y YaLlky
MeTpi.

MomicTuTn GnacToumcTn B cepeaoBuLLe
3 Vial 1 Ha 10 XBUNWH Npu KiIMHaTHI
Temnepatypi. TpumaTn y Tempssi.
Mepecagntu 6nactoumcTu B
cepeposue 3 Vial 2 Ha 10 xBUIKH

npu KiMHaTHI TemnepaTypi. TpumaTtn y
Tempssi.

Micnsa po3MoOpOXeHHA NOMICTUTH
6nacTouucTy B nonepeaHbo
BPiBHOBaXeHE XUBUIbHE CepeoBuLLle,
acnipyBatut i BUNYCTUTW eM6pioHK
nineTkoto 5 pasis, W06 peTenbHO
NPOMUTH iX (Lie MOBUHHO 3aNHATH
BCbOTO Kinbka CeKyHz).

Mepecaautun y ceixe, nonepegHLo
BpiBHOBaXeHe cepeoBuLLe Ta 4aTn
6nacTouncTam BiAHOBUTUCS NPOTArOM
woHanmeHwe 30 XBUMUH y MEAUYHOMY
iHky6aTopi B aTMocdepi 3 5-6% CO,
nepep nepecagxeHHsM embpioHa.
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