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EN: Indication for use

Solutions for freezing of pronuclear oocytes and
cleavage-stage embryos.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

FreezeKit™ Cleave contains two solutions for freezing of
pronuclear oocytes and cleavage- stage embryos. The
solutions consist of MOPS buffered solution containing
gentamicin as an antibacterial agent and human serum
albumin.

Equilibration solution, ES, contains no cryoprotectants.

Freezing solution, FS, contains 1,2 - propanediol and
sucrose as cryoprotectants for dehydration of cells.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

FreezeKit™ Cleave is stable until the expiry date shown
on the bottle labels and the LOT specific Certificate of
Analysis.

Media bottles can be used for up to two weeks after first
opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. Record opening date on the
bottle. Discard excess media no later than two weeks
after first opening.

Directions for use

Cryopreservation may only be performed by staff
trained in cryopreservation procedures. Adhering to
recommended temperatures and time frames are
important.

Check patient’s identity and prepare all paperwork
before you start the procedure.

Label dishes and straws, pipette appropriate volumes
(0.5-1.0 ml) of ES and FS into respective dishes.
Equilibrate to room temperature. To avoid dilution,
always transfer the embryos in a minimum amount of
solution.

Place the embryos selected for freezing in ES and rinse
properly. The embryos can stay in ES for 10 minutes.
Transfer the embryos into the FS and expose for 10
minutes. Loading of the prepared straws can start
immediately after the embryos have been transferred to
FS. The total exposure time for the embryos to the FS
should be 10 minutes. Load the straws in accordance
with manufacturer’s recommendation.
Place the straws in the freezing machine at room
temperature and initiate the freezing program.
Use the following freezing program:

* Cool the straw at a rate of —2.0°C/min to -6.0°C

+ Hold at -6.0°C and manually seed after 2 minutes.
Keep the straw at —6.0°C for a total time of 10
minutes. Do not seed close to the embryo
Cool the straw at a rate of —0.3°C/min to -30°C
Cool the straw at a rate of -50°C/min to —150°C

Plunge the straw into liquid nitrogen and arrange for
storage at-196°C

Specifications

temperature and initiate the freezing program.
Use the following freezing program:
« Cool the straw at a rate of ~2.0°C/min to -6.0°C

Hold at —6.0°C and manually seed after 2 minutes.
Keep the straw at —6.0°C for a total time of 10
minutes. Do not seed close to the embryo

« Cool the straw at a rate of —0.3°C/min to -30°C
« Cool the straw at a rate of -50°C/min to —150°C

Plunge the straw into liquid nitrogen and arrange for
storage at-196°C

Specifications

Aseptically filtered SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05
pH tested

Osmolality tested

LOT-specific test results are available on the Certificate
of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use FreezeKit™ Cleave if it appears cloudy.

FreezeKit™ Cleave contains gentamicin and human
serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which this
product was derived was found negative when tested
for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/Il and
non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

Paaraop 3a 3ampassiBaHe Ha NpoHyKneapHu OoUUTH N
emBpuoHN B CTaauii Ha AeneHe.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares merkt ved +2 til +8 °C.

FreezeKit™ Cleave kan holde sig indtil ud\vabsdaloen
der fremgar af ne og det LOT-
analysecertifikat.

Medieflasker kan anvendes i op il to uger efter farste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den

tid, mediet befinder sig uden for kaleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende medie
senest to uger efter farste abning.

Brugsanvisning

Cryopraeservering ma kun udferes af personale, der
er uddannet i procedurer for cryopraeservering. Det
er vigtigt at overholde de anbefalede er og

SHIONING SNBSID W, HMSZ93I] 90'€G29C

Mpoooxn: OAa Ta poidvTa aiparog Ba TpéTel va
avTIMETWTTIZOVTal WG SUVNTIKWG HOAUTHATIKE. To
apxIK6 UAIKO aTT6 TO 0TT0i0 TTPOrABE QUTG To TTPOidV
Bpédnke apvnTIKG O€ SOKIPES YIa QVTICWHATA EVavTl
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV /Il kai 8ev epgavioe
avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
N oUQIAN. Aev UTTAPXOUV YVWOTEG PEBOBOI SOKIPWV
TTOU Va & ifouv 611 TTPOIGVTA a amd
avBpwvo aipa Sev Ba PETASWOOUV HOAUTHATIKOUG
TIAPAYOVTEG.

TMa v amoguyn empoAuvong, n Vitrolife ouaTrvel To
@volyua Kai n Xprion Twv PECWV va YiVETal ATTOKAEIOTIKG
HE TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOPOU.

O kivduvog avaTrapaywyikig To§IkoTnTag Ko
QVaTTTUEIAKAG TOGIKOTNTOG Y10 Ta PEoT EEWOWHATIKAS

tidsangivelser.

Kontrollér patientens identitet, og forbered alle papirer,
for proceduren pabegyndes.

Saet maerkater pa skale og stra, og fyld passende
meengder (0,5-1,0 ml) ES og FS i de respektive skale
ved hjeelp af en pipette. Zkvilibrer til stuetemperatur.
Overfor altid embryonerne i s lille en portion af
oplasningen som muligt for at undga fortynding.
Anbring de embryoner, der skal nedfryses, i ES, og skyl
dem grundigt. Embryonerne ma ligge i ES i 10 minutter.
Overfar embryonerne til FS, og lad dem ligge i 10
minutter. Fyldning af de forberedte stra kan pabegyndes
umiddelbart efter, at embryonerne er overfort til FS. Den
samlede eksponeringstid for embryonerne i FS skal
vaere 10 minutter. Fyld strene i henhold til producentens
anbefalinger.

Anbring straene i frysemaskinen ved stuetemperatur, og
start nedfrysningsprogrammet.
Anvend felgende nedfrysningsprogram:

* Nedkel straet med en hastighed pa -2,0 °C/min til
-6,0°C.
Hold straet pa -6,0 °C, og foretag manuel seeding

efter 2 minutter. Hold straet pa-6,0 °Ciialt 10
minutter. Undga at seede straet taet pa embryonet.

Nedke\ straet med en hastighed pa -0,3 °C/min til -30

Nedkal straet med en hastighed pa -50 °C/min til
-150°C.

Anbring straet i flydende nitrogen, og opbevar det
ved-196 °C.

Specifikationer

Aseptisk filtreret SAL 10°
OnucaHue Ha npoaykTa Analyse af museembryoner (1-cellede)
NIOBABKA — HSA [% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280
FreezeKit™ Cleave cbabpxa Asa pasTeopa 3a Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
Ha oounTn n [EU/mL] <05
B CTaauit Ha eneHe. Pa3TBopuTe Ce CbCTOST OT pH testet

6ydepupar ¢ MOPS paaTsop, CbabpXall reHTaMULMH
kato aHTM6aKTepMaJ’|H0 CPEe/CTBO ¥ HYOBELUKU CepymeH
anGymuH.

Exeunn6pupauy pasteop, ES, KoiiTo He cbabpka
KPUONPOTEKTAHTH.

BampassgaLy pa3teop, FS, KoiTo cbabpxa
1,2-NponaHauon 1 3axapo3a KaTo KPUOMPOTEKTAHTU 3a
AexvapaTauns Ha KnetkuTe.

WHCTpYKUMK 3a CbXpaHeHHe U cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TBMHO MY TemneparTypa oT+2

po +8 °C.

FreezeKit™ Cleave e ctabuneH 70 n3tuyaHe Ha cpoka
Ha ro[IHOCT, 0G03HauEH BbPXY ETUKETa Ha ONaKkoBKaTa 1
Ha cr [od] 3a Ci T OT aHanua.

ByTunkuTe CbC cpeaa MoraT 1a GbAaT U3nonasanm 10
ABE CeaMULM cnez NbpBOTO OTBapsiHe. ManonasaiTe
acenTYHa TEXHVKA 11 CBEAETE 10 MUHUMYM BPEMETO
Ha NpecToil M3BbLH XnaaunHuka. 3anuilete aarata

Aseptically filtered SAL10®  ya oteapsiHe Ha GyTunkaTa. M3xBbpreTe M3anuWHoTO
Mouse Embryo Assay (1-cell) KOMMYECTBO Cpefa He NO-KbCHO OT 1BE CEAIMMLIY Crieq
[% expanded blastocyst within 96 hours] 280  MbPBOTO OTBapsiHE.
Bacterial endotoxins (LAL assay) YkazaHus 3a ynotpeba
[EU/mL] <05

151 MOXe f1a ce
pH tested camo oT nepcoHan, oby4eH 3a npoueaypute

Osmolality tested

no Kpuor s1. BaxHo e ga ce cna3sat

LOT-specific test results are available on the Certificate
of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use FreezeKit™ Cleave if it appears cloudy.

FreezeKit™ Cleave contains gentamicin and human
serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which this
product was derived was found negative when tested
for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/ll and
non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

Not for injection.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

npenop’ paTypy v BPEMeBM pamki.

MposepeTe MaEHTUGMKALMSATA Ha NAUMEHTa U
noaroTeeTe usnarta nucmeHa pabora npeau Aa
3anouHeTe npoueaypara.

Hapnuwere nnakute n cnamkute, oTnuneTUpaiiTe
cboTBeTHUTE 06emu (0,5-1,0 ml) or ES n ot FS
CcboTBeTHWUTE Nnaku. Eksunubpupaiite ao ctainHa
Temneparypa. 3a aa ce u3berHe paspexaaHe,
TpaHcdepbT Ha eMBpuoHK Tpsibea BUHarM Aa cTasa B
MUHUAManeH 0Gem oT pasTeopa.

al 6p: 3a BES

Osmolalitets testet

Yo OPEVWV TWV PETWY TNG
Vitrolife, dev & E)(OUV kaBopioTei kal gival aBéBaiol.

Aev TTpoopigeTal yia EyXuon.

ES: Instrucciones de uso

Soluciones para congelar ovocitos pronucleares y
embriones en estadio de division.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

Freeze Kit™ Cleave contiene dos soluciones para
congelar ovocitos pronucleares y embriones en estadio
de division. Las soluciones consisten en una solucién
tamponada con MOPS que contiene gentamicina como
farmaco antibacteriano y albimina sérica humana.

La solucion para equilibrado, ES, no contiene
crioprotectores.

La solucién para congelacion, FS, contiene

+ Pyséayta pakastus —6,0 °C:ssa ja kiteyta oljet kasin 2
minuutin kuluttua. Pidé olkia —6,0 °C:n lampdtilassa
yhteensa 10 minuuttia. Olkia ei saa kiteyttaa
alkioiden lahelta.

+ Jaahdyta olkia nopeudella —0,3 °C/min lampétilaan
—30 °C saakka.

« Jaahdyta olkia nopeudella —50 °C/min lampdtilaan
—150 °C saakka.

« Upota oljet nestetyppeen ja sailytd —196 °C:n
lampatilassa.

Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi SAL 10°
Hiiren alkiotesti:

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] =80 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <05
pH testattu

Osmolaarisuus testattu

Jokainen toimitus sis&ltéda kustakin & erasta

Hasznalati utmutaté

Amélyhitést klzérblag a mélyhulésw euarésokban
képzett 8 LA ésaz
idokeretekre vonatkozo ajanlasokat fontos betartani.

Ellenérizze a beteg személyazonossagat, és készitse
el6 a papirmunkat, miel6tt megkezdi az eljarast.
Cimkézze fel a csészéket és a miiszalmakat, majd
pipettazza a megfelel6 ES és FS mennyiséget
(0,5-1, O ml) az egyes edényekbe. Ekvwllbral]a

. Ahigitas \az
embridkat mindig minimalis oldatmennyiségben vigye at.

Afagyasztasra kivalasztott embriokat helyezze az ES
oldatba, majd a siiriiség kiegyenlitédéséig 6vatosan
keverje el. Az embridk 10 percig maradhatnak az ES
oldatban.

Helyezze at az embriokat az FS oldatba, majd hagyja
benne 10 percig. Az el6készitett miiszalmak feltéltése
rogtén az embridknak az FS oldatba torténd athelyezése
utan kezdhet6 meg. Az embriokat 6sszesen 10 percig
kell az FS oldatban hagyni. Téltse meg a miiszalmakat a
gyémﬁ ajénlésamak megfeleléen

(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.
FreezeKit™ Cleave -liuoksia ei saa kayttaa, jos ne
ovat sameita.

FreezeKit™ Cleave sisaltaa gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet
oval potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
i on testattu ja todettu negatiiviseksi

1,2-propanediol y sacarosa como criopre
deshidratacion de células.

para

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.
FreezeKit™ Cleave es estable hasta la fecha de

caducidad que aparece en las etiquetas del frasco y el
certificado de analisis del LOT correspondiente.

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez,
usar con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo
fuera del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en
el frasco. Desechar el exceso de medio a mas tardar
dos semanas después de que se abrio el frasco por
primera vez.

Instrucciones de uso
La criopreservacion so6lo pueden realizarla los

en pl i de
criopreservacion. Es importante seguir las temperaturas
y los periodos de tiempo recomendados.

Verificar la identidad de la paciente y preparar todo la

LOT-specifikke testresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke FreezeKit™ Cleave, hvis
det er uklart.

FreezeKit™ Cleave indeholder gentamicin og humant
serum albumin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, blev testet negativt for antistoffer mod

HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over

for HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og s¥filis. Der

doct 6n antes de empezar el procedimiento.
Rotular las placas y las pajillas, verter con una pipeta
los volimenes correctos (0,5-1,0 rnl) deESyFSen
las placas pondientes. a Ira
ambiente. Para evitar la dilucion, transferir siempre los
embriones en una cantidad minima de solucion.

Colocar los embriones seleccionados para congelacion
en ES y enjuagarlos correctamente. Los embriones
pueden permanecer en ES durante 10 minutos.

Transferir los embriones a FS y exponerlos durante

10 minutos. La carga de las pajillas preparadas puede
empezar inmediatamente después de que se han
transferido los embriones a FS. El tiempo de exposicion
total para los embriones a FS debe ser de 10 minutos.
Cargar las pajillas de acuerdo con la recomendacion
del i

findes ingen kendte der kan at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overﬁare
smitstoffer.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjeelp
af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for [VF-medier, herunder Vitrolifes
IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og er ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise

L6sungen zum Einfrieren von Eizellen im Pronucleus-
Stadium und Embryonen im Cleavage-Stadium.
Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

FreezeKit™ Cleave enthalt 2 Losungen zum Einfrieren
von Eizellen im Pronucleus-Stadium und Embryonen
im Cleavage-Stadium. Die Lésungen bestehen aus
einem MOPS-gepufferten Medium mit Gentamicin als

Vi pomuiiTe no NOAXOAsALY HauuH. EMGpHoHmTe MoraT
na npectosT B ES 3a 10 MuHyTH.

Oc TpaHchep Ha eM6p BbBFS1 10
MUHYTHa eKCro3uumsi. 3apexaaHeTo Ha NoAroTBEHNTE

im und humanem Serum-Albumin.

Die Equilibrierungslésung ES enthéilt keine
Kryoprotektoren.

Die Einfrierlosung FS enthalt 1,2-Propanediol

Cnamkun MOXe fia 3anoyHe BeaHara cnes Ha
emBpuonuTe BB FS. O6LI0TO Bpeme 3a eKkcrnosuums
Ha emBproHuTe Ha FS Tpsabea aa 6bae 10 MuHyTH.
3apeieTe CnamkuTe B CbOTBETCTBUE C NPENOPBLKUTE Ha
npoussoguTens.
MocraseTe cnamkuTe B anapara 3a 3amMpassiae npu
CTaiiHa TemnepaTypa 1 CTapTupalite nporpamara 3a
3ampassBaHe.
VanonasaiiTe crieaHaTa nporpama 3a 3amMpassisaHe:
+ OxnapeTe cnamkara cbc ckopocT —2,0°C/min ao
-6,0°C
+ Ocraserte 5 Ha —6,0°C v pbYHO nocTaBeTe cnea
2 muHyTn. OcTaeTe cnamkara npu —6,0°C B
npoabxeHne Ha o6wwo 10 muHyTH. He nokoceaiite
6nu3o no

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Batch code

+ Oxnapete cnamkata cbe ckopocT -0,3°C/min o

-30°C

+ OxnapeTe cnamkata cbc ckopocT -50°C/min go

-150°C

« lMotonete cnamkara B Te4eH a3oT 1 ocurypete
CbXpaHeHMeTo i npn -196°C.

( € 2460
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AcenTuyHo chunTpupaHa SAL 10°
TecTBaHa Ha MULLN eMBPUOHU (1-KneT.)

[% ekcnaHavpanu 6nacTouncTyt Ao 96 yaca) 280

BakTepnantu eHpoTokcuhm (Mumynyc ameGouuT nusat
Tecr (LAL))

[EU/mL] <05

TectsaHo pH

und Sa als Kr fur die
Zelldehydrierung.

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.
FreezeKit™ Cleave ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen
Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen
und nur méglichst kurz auerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche notieren.
Nicht mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

Die Kryokonservierung darf nur von Personal
durchgefiihrt werden, das hierfiir ausgebildet ist.

Die angegebenen Temperaturen und Zeiten miissen
eingehalten werden.

Uberpriifen Sie die Identitat des Patienten und erledigen
Sie die erforderliche Dokumentation, bevor Sie den
Prozess beginnen.

Beschriften Sie die Schalen und Rohrchen und
pipettieren Sie die erforderlichen Mengen ES und

FS (0,5 - 1,0 ml) in die Schalen. Equilibrieren Sie die
Losungen auf Raumtemperatur. Die Embryonen sind
immer in einer méglichst geringen Losur zu

Colocar las pajillas en la camara de congelacion
a bi e iniciar el de
congelacion.

Usar el programa de congelacion siguiente:

« Enfriar la pajilla con una velocidad de -2,0 °C/min. a
-6,0°C
Retener en -6,0 °C e inducir manualmente la
cristalizacion de la pajilla después de 2 minutos.
Mantener la pajilla a -6,0 °C durante un tiempo total
de 10 minutos. No inducir la cristalizacion de la pajilla
cerca del embrién.

« Enfriar la pajilla con una velocidad de -0,3 °C/min. a
-30°

« Enfriar la pajilla con una velocidad de -50°C/min.
a-150"C

« Sumergirla dentro del nitrégeno liquido y preparar su
almacenamiento a-196 °C.

Especificaciones

HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/ll -vasta-aineille sek&
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelma ei

voi varmistaa, etta ihmisen veresta peréisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee, etté kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia

szubahomersekleten maJd kezdje meg a fagyasztasi
programot.
Hasznélja az alabbi fagyasztasi programot:
* Hiitse le a miiszalmakat —6,0°C-ra—2,0°C
percenkeénti sebességgel.

Tartsa 6ket —6,0°C-on, majd 2 perc utan végezze
ela manualls seedinget. Osszesen 10 percig tartsa
a akat—6,0°C-on. A i soha ne
végezze az embrid kézelében.

Hiitse le a miiszalmakat —30°C-ra —0,3°C
percenkénti sebességgel.

Hiitse le a miiszalmakat —150°C-ra -50°C
percenkénti sebességgel.

a staduas embriju Sklduml sastav
no MOPS bt , kas satur 1ka
antibakterialu lidzekli un cilveka seruma albuminu.

Lidzsvaro$anas $kidums, ES, nesatur krioprotektantus.
Sasaldésanas 8kidums, FS, satur 1,2-propanediolu un
saharozi ka krioprotektantus $nu dehidré$anai.
Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum$a vieta temperatira no +2 Iidz +8 °C.

FreezeKit™ Cleave $kidums ir stabils [idz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
marké&jumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles var
izmantot idz divam nedé&|am. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja.
Uzrakstiet uz pudeles atvér$anas datumu. Ilzmetiet
neizmantoto Skidumu ne vélak ka divas nedé|as péc
pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietosanai

Kriokonservésanu var veikt tikai personals, kur$
apmacits kriokonservésanas proceddras. Ir svarigi
ievérot ieteikto temperataru un laika periodus.

Pa

visus

identitati un
IS pirms pre a a
Markgjiet plates un salminus, iepiliniet ar pipeti
atbilstoSu ES un FS (0,5-1,0 ml) tilpumu attiecigajas
platés. Lidzsvarojiet istabas temperattra. Lai nenotiktu
atdkaidi$ana, vienmér parnesiet embrijus minimala
$kiduma daudzuma.

levietojiet sasaldéSanai atlasitos embrijus
lidzsvaro$anas $kiduma un atbilstosi izskalojiet. Embriji
var palikt lidzsvaro$anas $kiduma uz 10 minatém.
Parneslel embmus uz sasaldé$anas $kidumu un
tai i 10 mindtes.
salmmu ievietoSanu var sakt nekavéjoties péc embruu
uz $kidumu. Kope]am laikam,

+ Meritse a folyékony nitrogénbe, majd
gondoskodjon a -196°C-on tdrténé tarolasrol.

Termékjellemzok

cik ilgi embrijus var paklaut &s

PL.: Informacje o przeznaczeniu produktu
podioza do zamrazania komorek jajowych w stadium
przedjadrzy i zarodkéw w stadium bruzdkowania

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W skiad zestawu FreezeKit™ Cleave wchodzg dwa
podtoza do zamrazania komérek jajowych w stadium
przedjadrzy i zarodkow w stadium brt lia. Sg to

« Imersatj tubul in azot lichid si asigurati pastrarea la
-196°C
Specificatii

Filtrat aseptic SAL10°

Testat pe embrion de soarece (1-celula)
[% blastocist expandat in 96 de ore]

Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <05

roztwory e MOPS,

ludzkg albuming osocza oraz gentamycyne jako srodek
przeciwbakteryjny.

Roztwér do réwnowazenia (ES) nie zawiera
krioprotektantow.

W roztworze do zamrazania (FS) krioprotektantami
odwadniajgcymi komorki sg propano-1,2-diol
isacharoza.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci
Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od +2
do +8°C.

Podtoza wchodzace w sktad zestawu

FreezeKltW Cleave zachowuja trwatos¢ do terminu

Testat pentru pH

Testat pentru c

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile
pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromis&. Nu utilizati FreezeKit™ Cleave daca
este tulbure.

FreezeKit™ Cleave contine gentamicin si albumina
sericd umana.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie tratate
ca fiind potential infectioase. Materialul sursa din care
a provenit acest produs a fost determinat negativ la
testarea pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/l si

przy i wy: na butelek
oraz w tresci $wiadectw analizy poszczegélnych partii.
Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu dwdch tygodni
od ich pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad
aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania
podiozy poza lodéwka. Zapisa¢ na butelkach date
otwarcia. Usuna¢ pozostate podtoza nie pézniej niz po
uptywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Kriokonserwacji dokonywa¢ moga wytacznie pracownicy
stuzby zdrowia przeszkoleni w zakresie powigzanych
procedur. Wazne jest stosowanie sig do zalecanych

ir jabdt 10 minaGtém. levietojiet salminus saskana ar
razotaja noradijumiem.
levietojiet salminus saldésanas kamera pie apkartéjas

ipr czasu.
Przed rozpoczgciem zabiegu sprawdz tozsamoscé

pacjentki i przygotuj wszelkie wymagane dokumenty.
Oznacz plytki i stomki. Postugujac sig pipeta, umies¢

kontaminaation valttamiseksi. Ellenérzétt sterilitas SAL 10° b
IVF-liuoksiin liittyvista ja kehif itta y (1-sejtes)

koskevista riskeista ei ole i ksityi: taista ja blasztocita 96 éran beltl] =80

kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tdma koskee Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

myos Vitrolifen IVF-liuoksia. [EU/mI] <05

Ei saa injisoida.

Ellendrzott pH-érték

FR: Indications d'utilisation

Solutions de congélation des ovocytes pronucléus et des
embryons au stade précoce.

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

FreezeKit™ Cleave contient deux solutions de
congélation des ovocytes pronucléus et des embryons
au stade précoce. Les solutions sont constituées d'un
milieu tamponné au MOPS contenant de la gentamicine
comme agent antibactérien et de I'albumine sérique
humaine.

La solution d'équilibrage, SE, ne contient pas de
cryoprotecteur.

La solution de congélation, SC, contient du
propanediol-1,2 et du sucrose en tant que
cryoprotecteurs pour la déshydratation des cellules.

Instructions de stockage et stabilité
A conserver & I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

FreezeKit™ Cleave reste stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur les étiquettes des flacons et sur
le certificat d’analyse spécifique au LOT.

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines aprés l'ouverture initiale. Utilisez une
technique aseptique et réduisez au minimum le temps
que les flacons passent hors du réfrigérateur. Consignez
la date d'ouverture sur le flacon. Mettez au rebut les
milieux restants au plus tard deux semaines aprés
l'ouverture initiale.

Mode d'emploi

La cryoconservation ne peut étre effectuée que par un
personnel formé aux procédures de cryoconservation.
Il est important de respecter les températures et durées
recommandées.

Contrélez I'identité de la patiente et préparez tous les
papiers avant de commencer la procédure.

Etiquetez les boites et les paillettes, déposez a I'aide
de pipettes des volumes appropriés (0,5-1,0 ml) de SE
et SC dans les boites correspondantes. Equilibrez a
température ambiante. Pour éviter la dilution, transférez
toujours les embryons dans une quantité de solution
minimum.

Placez les embryons sélectionnés pour la congélation

Transférez les embryons dans SC et exposez pendant

't aprés le transfert des

Filtrado asépticamente SAL 10° | >

— — — dans SE et rincez soigneusement. Les embryons
Ensayo en embrion de ratén (1 célula) peuvent rester dans SE pendant 10 minutes.
[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) 10 minutes. Le chargement des paillettes préparées
[UE/mL] <05 peut i
pH probado

Osmolalidad probada

Los resultados de los ensayos de cada LOT aparecen en el
certificado de andlisis suministrado con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No usar FreezeKit™ Cleave si
tiene aspecto turbio.

FreezeKit™ Cleave contiene gentamicina y albumina
sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. EI material
original del que deriva este producto se mostr6 negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC

y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede que los

de la sangre humana no transmllan agentes infecciosos.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
con técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos los
de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.

transferieren, damit ein Verdiinnen vermieden wird.
Geben Sie die einzufrierenden Embryonen in die ES
und spiilen Sie ausreichend. Die Embryonen kénnen 10
Minuten in der ES bleiben.

TecTBaH ocmonanuret

KoHKpeTHUTE pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
moraT Aa 6baat Hamepenu B CepTudbukara 3a aHanua,
npeaocTaBeH C BCsiKa I0CTaBKa.

MpeanasHu mepku

Vaxebpriete NpojiyKTa, ako LernocTTa Ha GyTurkara e
HapyLleHa. He nanonssaiite FreezeKit™ Cleave npn
BUAMMO HANMYME Ha MBTHOCT.

FreezeKit™ Cleave cbabpa reHTaM1LyH 1 YoBELLKN
cepymeH anBymuH.

BHumaHme: Beuiky kpbBHY NpoaykTy Tpsibea aa Gbaar
b Karo 3apasHm.

€, Ye M3XOJHWUAT MaTepuar, oT KOATO € MoMyueH To3u
NPOAIYKT, € OTpULIaTeNeH Npyn TeCTBaHe 3a Hanuume

Ha aHTuTena cpeuly HIV (YoBewwku umyHoaeduumuteH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(upyc Ha xenatut C) u HTLV I/Il (YoBeLukn T-kneTbyeH
NMMcOTPONEH BUPYC) U He e peakTueeH 3a HbsAg
(xenaruT B-NoBbPXHOCTEH AHTUTEH, HApUaH OlLe
LaBcTpanuiickv aHTureH"), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLuku
nmyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucbunuc.
HuKoli M3BeCTEH MeTOA 3a TeCTBaHE He MOXe Aa Aaje
rapaHuus, Ye NPO/YKTUTE, NOTy|eH OT HOBELLKa KpbB,
HsiMa [1a NPeHecaT 3apasHi areHTy.

C uen aa ce n3berne 3ambpcsaane, Vitrolife cunHo
npenopb4Ba cpeaara 4a ce OTBapsi U U3NOM3sa camo C
acenTiyHa TexHVKa.

PyickoBeTe OT PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKGUYHOCT
Ha pa3BuTMETO 3a cpeau 3a UH BUTpo onnoxaaHe (IVF),
BkniounTento IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca

T ieren Sie die Embryonen in die FS und lassen
Sie sie 10 Minuten in der Lésung. Die Aufnahme in

die vorbereiteten Rohrchen kann sofort nach dem
Embryonentransfer in ie FS beginnen. Die Verweildauer
der Embryonen in der FS sollte 10 Minuten betragen.
Fuhren Sie die Aufnahme in die Rohrchen entsprechend
der Herstelleranweisung durch.

Geben Sie die Rohrchen bei Raumtemperatur in die
Gefrierkammer und starten Sie das Gefrierprogramm.

Verwenden Sie folgendes Gefrierprogramm:
+ Réhrchen mit -2,0 °C/min auf -6,0 °C abkihlen.

« Temperatur von -6,0 °C halten und nach 2 Minuten
manuell kristallisieren. Réhrchen bei -6,0 °C fiir
insgesamt 10 Minuten halten. Keine Kristallisierung
in der Nahe der Embryonen!

Rohrchen mit -0,3 °C/min auf -30 °C abkiihlen.
Réhrchen mit -50 °C/min auf -150 °C abkuhlen.

« Rohrchen in fliissigen Stickstoff tauchen und bei -196
°C lagern.

Produktdaten
Aseptisch filtriert

SAL 10°

embryons dans SC. Le temps d'exposition total pour les
embryons dans SC doit étre de 10 minutes. Chargez
les paillettes conformément aux recommandations du
fabricant.

Placez les paillettes dans la machine de congélation a
température ambiante et démarrez le programme de
congélation.

Utilisez le programme de congélation suivant :

+ Refroidissez la paillette & un taux de —2,0 °C/min a
-6,0°C.

+ Maintenez a 6,0 °C et activez manuellement au
bout de 2 minutes. Maintenez la paillette 8 -6,0 °C
pendant une durée totale de 10 minutes. N'activez
pas les paillettes prés des embryons.

+ Refroidissez la paillette a un taux de 0,3 °C/min a
-30°C.

+ Refroidissez la paillette a un taux de -50 °C/min a
-150°C.

+ Plongez la paillette dans I'azote liquide et préparez le
stockage a-196 °C.

Spécifications

Filtré de maniére aseptique SAL10°

Test sur embryon de souris (une cellule)

Ellenérzétt ozmolaritas

LOT-specifikus teszteredmények elérhetdk a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

un palaidiet
Izmantojiet talak noradito saldésanas programmu.

« Dzesgjiet salminu pie —2,0 °C/min lidz—6,0 °C.

« Turiet pie —6,0 °C un manuali veidojiet ledus kristalus
péc 2 minatém. Uzturiet salminu pie —6,0 °C uz
kopéjo laiku 10 mindtes. Neveidojiet ledus kristalus
tuvu embrijam.

« Dzeséjiet salminu pie -0,3°C/min lidz -30°C.

Dzeséjiet salminu pie -50°C/min lidz -150°C.

Iemerclet salmlnu $kidra slapeklT un izvietojiet
0ra-196 °C.

Selejtezze le a terméket, ha az liveg - Ne
hasznélja a FreezeKit™ Cleave oldatot, ha zavarosnak
tanik.

AFreezeKit™ Cleave gentamicint és human szérum
albumint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6zének tekintend6. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,

HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vlzsgalall eljarasok nem garanlal]ak hogy az emberi

k nem ko:

armazo
fert6z6 anyagokat.

Abefertézddes elkerlilése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizardlag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazata még nem ismert és nem meghatarozott.

Tilos injekcidban adni.

Tehniskie dati

Aseptiski filtréts SAL 10°
Peles embrija tests (1 $@na)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <0,5

pH parbaudits

Osmoze parbaudita

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadé.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet
izstradajumu. Nelietojiet FreezeKit™ Cleave $kidumu, ja
tas izskatas dulkains.

FreezeKit™ Cleave $kidums satur gentamicinu un
cilvéka seruma albuminu.

IT: Istruzioni per I'uso

Soluzioni per il congelamento di ovociti allo stadio
pronucleare e di embrioni in fase di clivaggio.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON ALBUMINA SIERICA UMANA

FreezeKit™ Cleave contiene due soluzioni per il
congelamento di ovociti allo stadio pronucleare e di
embrioni in fase di clivaggio. Le soluzioni sono composte
da una soluzione tamponata con MOPS contenente
gentamicina come agente antibatterico e albumina
sierica umana.
La soluzione di equilibrazione, ES, non contiene
crioprotettori.
La soluzione di congelamento FS contiene 1,2 -

e come iperla
dlsldratazlone delle cellule.

Istruzioni per la conservazione e la stabi

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresa tra +2 e +8° C.

FreezeKit™ Cleave resta stabile fino alla data di
scadenza riportata sulle etichette dei flaconi e sul
Certificato di analisi specifico del Lotto.

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi

di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all'esterno del frigorifero. Registrare la data
di apertura sul flacone. Smaltire il terreno residuo al
massimo due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per 'uso

La crioconservazione puo essere eseguita
esclusivamente da personale esperto in procedure
di crioconservazione. E importante attenersi alle
temperature e ai termini di tempo raccomandati.

Controllare I'identita del paziente e preparare tutta

la documentazione necessaria prima di iniziare la
procedura.

Etichettare le piastre e le cannule, introdurre mediante
pipetta i volumi appropriati (0,5-1,0 ml) di ES e di FS
nelle rispettive piastre. Equilibrare a temperatura
ambiente. Per evitare la diluizione, trasferire sempre gli
embrioni in una quantitd minima di soluzione.

Posizionare in ES gli embrioni selezionati per il
congelamento, quindi risciacquarli correttamente. Gli
embrioni possono restare in ES per 10 minuti.

Trasferire gli embrioni in FS ed esporli per 10 minuti. Il
caricamento delle cannule preparate pud iniziare subito
dopo aver trasferito gli embrioni in FS. Il tempo totale

di esposizione degli embrioni a FS deve essere di 10
minuti. Asslcurarsl che il caricamento delle cannule sia

[% de blastocystes expansés aprés 96 heures] 280
Noi " -
Endotoxines bactériennes (test LAL)
. P EU/mL] <05
ET: Kasutamisjuhised [T : H] onforme ol
Lahused pronukleuse staadiumis mur ja estp
jag iumis embriiote kil i Test d'osmolalité

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

FreezeKit™ Cleave sisaldab kahte Iahust pronukleus
staadiumis mur jajagt

embriiote kiilmutamiseks. Lahused koosnevad MOPS-
iga puhverdatud lahusest, mis sisaldab antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini ja inim-péritolu albumiini
seerumit.

Tasakaalustamislahus ES ei sisalda kriioprotektante.
Kilmutuslahus FS sisaldab 1,2-propaandiooli ja sukroosi
kriioprotektandina rakkude dehtdreerimisel.
Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni
+8°C

FreezeKit™ Cleave s

LOT-spetsifilises anal
aegumiskuupéevani.

itab stabiilsuse pakendil ja
i sertifikaadis naidatud

Lahuste pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat

parast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning

hoidke voimalikult vahe aega kiilmikust valjas. Pange
I ipaev pudelile kirja. Visake dleligne lahus

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden]
>

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI]

pH getestet

<05

Osmolalitat getestet

1 He ca icHN.
He e npepiHasHaveH 3a MHXeKTUpaHe.

Charg isse finden Sie auf dem
Ana\ysezemﬂkal dasjeder Lieferung beiliegt.

Vorsiclt

CS: Indikace k pouziti

Roztoky pro zmrazovani oocyti ve stadiu prvojader a
embryi ve stadiu ryhovani.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

FreezeKit™ Cleave obsahuje dva roztoky pro
zmrazovani oocytll ve stadiu prvojader a embryi

ve stadiu ryhovani. Roztoky obsahuji MOPS pufr,
gentamicin, ktery pisobi jako antibakterialni pfipravek, a
lidsky sérovy albumin.

Ekvilibraéni roztok Equilibration solution, ES,
neobsahuje Zadna ochranna média.

Zmrazovaci roztok, Freezing solution (FS), obsahuje
kryoprotektiva 1,2-propandiol a sachardzu, ktera ma na
buriky dehydratacni ucinek.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pii teploté od +2 do +8 °C.

FreezeKit™ Cleave je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na titku lékovky a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé sarze.

Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnu po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mimo chladni¢ku. Oznacte lékovku datem otevFeni.
Zlikvidujte zbytek pfipravku nejpozdéji dva tydny po
prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti
Kryokonzervaci mohou provadét pouze pracovnici

zaskoleni v postupech kryokonzervace. Dillezité je
dodrZovani doporucenych teplot a ¢asovych ramcu.

Zkontrolujte identitu pacientky a pfipravte veskerou
dokumentaci pfed zahajenim zakroku.

Oznacte desticky a pejety, napipetujte pfislusné

objemy (0,5 - 1,0 ml) ES a FS do pfislusnych desticek.
Ekvilibrujte pfi pokojové teploté. Zabrarite zfedéni a vzdy
prenasejte embrya s minimalnim mnozstvim roztoku.

Umistéte embrya uréend pro zmrazeni do ES a dukladné
oplachnéte. Embrya mohou zistat v roztoku ES po
dobu 10 minut.

Premistéte embrya do roztoku FS a ponechte je zde

po dobu 10 minut. PInéni pfipravenych pejet mize

zacit ihned poté, jakmile jsou embrya pfenesena do

FS. Celkova expoziéni doba embryi v roztoku FS

nesmi prekrocit 10 minut. Naplite pejety v souladu s
doporuéenimi vyrobce.

Umistéte pejety do mraziciho boxu pfi pokojové teploté a
spustte i program.
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EN: Indication for use

Solutions for freezing of pronuclear oocytes and
cleavage-stage embryos.

CE#RiR (Conformité Européen)

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

FreezeKit™ Cleave contains two solutions for freezing of
pronuclear oocytes and cleavage- stage embryos. The
solutions consist of MOPS buffered solution containing
gentamicin as an antibacterial agent and human serum
albumin.

Equilibration solution, ES, contains no cryoprotectants.

Freezing solution, FS, contains 1,2 - propanediol and
sucrose as cryoprotectants for dehydration of cells.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

FreezeKit™ Cleave is stable until the expiry date shown
on the bottle labels and the LOT specific Certificate of
Analysis.

Media bottles can be used for up to two weeks after first
opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. Record opening date on the
bottle. Discard excess media no later than two weeks
after first opening.

Directions for use

Cryopreservation may only be performed by staff
trained in cryopreservation procedures. Adhering to
recommended temperatures and time frames are
important.

Check patient’s identity and prepare all paperwork
before you start the procedure.

Label dishes and straws, pipette appropriate volumes
(0.5-1.0 ml) of ES and FS into respective dishes.
Equilibrate to room temperature. To avoid dilution,
always transfer the embryos in a minimum amount of
solution.

Place the embryos selected for freezing in ES and rinse
properly. The embryos can stay in ES for 10 minutes.
Transfer the embryos into the FS and expose for 10
minutes. Loading of the prepared straws can start

Poufzijte nasledujici zmrazovaci program:

« Ochlazuijte pejetu rychlosti -2,0 °C/min az na teplotu
-6,0°C

Udrzuijte teplotu na hodnoté -6,0 °C a po 2 minutach

provedte manudlni seeding. UdrZuijte pejetu

na teploté —6,0 °C po celkovou dobu 10 minut.

Neprovadéjte seeding v blizkosti embrya.

« Ochlazuijte pejetu rychlosti -0,3 °C/min az na teplotu
°C

. Ochlazujle pejetu rychlosti -50 °C/min aZ na teplotu
-150 °f

« Ponoite pejetu do kapalného dusiku a uchovavejte
pfi teploté -196 °C

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptisobem SAL10®
Test na mySich embryich (1burikovy)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05

pH testovano

Osmolalita testovana

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte pripravek FreezeKit™ Cleave, mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

Pripravek FreezeKit™ Cleave obsahuje gentamicin a
lidsky sérovy albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnlml produkty musi byt

adano jako s ¢nimi. Zdrojovy
materidl, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testu na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezplsobi prenos infekci.

Pro vylougeni kontaminace Vitrolife dirazné doporucuje,
aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci
aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetn& IVF pfipravki
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA Indikation for brug

Oplesninger til nedfrysning af pronukleare oocytter og
embryoner pa celledelingsstadiet.
Produktbeskrivelse

TILF@RT HSA

FreezeKit™ Cleave indeholder to oplasninger til
nedfrysning af pronukleare oocytter og embryoner

pa celledelingsstadiet. Oplesningerne bestar af en
MOPS-bufret oplgsning, der indeholder gentamicin som
antibakterielt middel og humant serum albumin.

immediately after the embryos have been transferred to
FS. The total exposure time for the embryos to the FS
should be 10 minutes. Load the straws in accordance
with manufacturer’s recommendation.

Place the straws in the freezing machine at room

plasningen, ES ( Solution),

19
indeholder ingen cryo-beskyttelsesmidler.
Nedfrysningsoplesningen, FS (Freezing Solution),
indeholder 1,2-propandiol og sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel mod dehydrering af cellerne.

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie FreezeKit™ Cleave nicht, wenn es
tribe erscheint.

FreezeKit™ Cleave enthélt Gentamicin und humanes
Serum-Albumin.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als

minema hiliemalt kaks nadalat parast avamist.

Kasutamisjuhised

Kriiopreservatsiooni véivad teha ainult
kriiopreservatsiooni protseduurideks vastava véljadppe
saanud to6tajad. Soovitatavate temperatuuride ja
aegade jargimine on oluline.

Enne protseduuriga alustamist kontrollige patsiendi
identiteeti ja vormistage dokumendid.

Sildistage tassid ja korred ning pange vastavatesse
tassidesse pipetiga sobivad kogused (0,5...1,0 ml)
ES ja FS lahust. Tasakaalustage fc

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués
sur le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez
pas FreezeKit™ Cleave s'il a un aspect trouble.

FreezeKit™ Cleave contient de la gentamicine et de
I'albumine sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel d'origine dont ce produit est dérivé s'est avéré
négatif lors des tests d'anticorps au VIH, a I'HBc, au VHC
etal'HTLV I/ll, et non réactif pour I'AgHBs, I'ARN du
VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de
test connue ne peut garantir que les produits dérivés du
sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux.
Pour éviter toute 1, Vitrolife r

vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Ne pas utiliser en injection.

i del produttore.
Posizionare le cannule nella macchina per il
congelamento a temperatura ambiente e avviare il
programma di congelamento.

Seguire il p di cor

* Raffreddare la cannula a una velocita da -2,0° C/min
a-6,0°C

Mantenere costante a -6,0° C ed effettuare
manualmente il seeding dopo 2 minuti. Tenere la
cannula a -6,0° C per un tempo totale di 10 minuti.
Non effettuare il seeding vicino all'embrione

+ Raffreddare la cannula a una velocita da -0,3° C/min
a-30°C
* Raffreddare la cannula a una velocita da -50° C/min
a-150°C
« Inserire la cannula nell’azoto liquido e predisporne la
conservazione a 196° C
Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo (1 cellula)
[% di blastocisti espansa entro 96 ore]

Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL]

Test del pH
Test della

HR: Indikacije za uporabu

Otopine za kriopohranu jajnih stanica s projezgrama te
ranih zametaka.

Opis proizvoda

NADOPUNJENO S HSA

FreezeKit™ Cleave sadrzi dvije otopine za zamrzavanje
pronuklearnih oocita i embrija u stadiju cijepanja.
Otopina se sastoji od MOPS puferirane otopine koja

Lahjenemise véltimiseks siirdage embriioid alati lahuse
minimaalses koguses.

Pange killmutamiseks valitud embriiod ES lahusesse
ja loputage korralikult. Embriiod véivad ES-i jaada 10
minutiks.

Viige embruod lahusesse FS ja hoidke seal 10 minutit.
korte taitmine voib alata kohe parast

potenziell infektios anzusehen. Das Qi , dem
dieses Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf
HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/Il-Antikérper getestet
und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1
RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit bekannten
Testverfahren kdnnen die Sicherheit bieten, dass

aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger Ubertragen.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der
IVF-Medien von Vitrolife) fir die Reproduktion und
Entwicklung darstellen, wurde nicht bestimmt und ist
unbekannt.

Nicht zur Injektion bestimmt.

seda, kui embriiod on viidud FS lahusesse. Embriiode
FS lahuses viibimise aeg v6ib olla kuni 10 minutit. Taitke
korred vastavalt tootja soovitusele.

Asetage suletud korred kiilmutusmasinasse
keskkonnatemperatuuril ja alustage
kilmutusprogrammiga.

Kasutage jargmist kiilmutusprogrammi.

« Jahutage kors kiirusel 2,0 °C/min kuni

temperatuurini —6,0 °C

+ Hoidke temperatuuril -6,0 °C ja tekitage kasitsi
kristalle 2 minuti parast. Hoidke kért temperatuuril
—6,0 °C kokku 10 minutit. Arge tekitage kristalle
embriiote asukoha lahedal.

« Jahutage kors kiirusel 0,3 °C/min kuni

arini —30 °C

EL: Ev&eigeig xpriong

AlaAOpaTa yia TNV KaTayugn yovIPOTIoINHEVWY
WOKUTTAPWY OTO OTABIO TwV TTPOTTUPAVWY Kal EPBPUWY
OTa OTAdIA TNG AUAGKWONG.

MNepiypagn Tou TPOidVTOg
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To FreezeKit™ Cleave Trepiéxel dUo SiaAUparTa yia Ty
KATaugn YOVIPOTIOINUEVWY WOKUTTAPWY OTO GTASI0 TwV
TTPOTTUPHVWY Kal EPBPUWY OTa OTASIA TNG AUAGKWONG.
Ta dlaAupata amroTeAoUVTal aTré pUBPICTIKG SiGAupa
MOPS TT0U TIEPIEXE! YEVTAHUKIVI WG avTIBAKTNPIAKO
TrapdyovTa kai avBpwTrivi aABoupivn opou.

Qg didAupa e€iooppdTmong, ES, dev Trepiéxel
KPUOTTPOOTATEUTIKA.

« Jahutage kors kiirusel -50 °C/min kuni temperatuurini
-150°C

+ Pistke kors vedelasse lammastikku ja sailitage
temperatuuril =196 °C

Spetsifikatsioonid

sadrzi in kao anti i agens i humani
serumski albumin.

Otopina za uravnotezivanje, ES, ne sadrzi krioprotektive.

Otopina za zamrzavanje, FS, sadrzi 1,2 propandiol i
saharozu kao krioprotektive za dehidraciju stanica.

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

G-FreezeKit Blast™ stabilna je do datuma isteka

roka valjanosti navedenom na etiketama spremnika i
certifikatu analize za pojedinu seriju.

Boce za medije mogu se koristiti do dva tjedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepti¢nu tehniku i
smanijiti vrijeme ¢uvanja boca izvan hladnjaka. Zabiljeziti
datum otvaranja na boci. Bacite suvi$ni medij najkasnije
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Krioprezervaciju moze provoditi samo osoblje obuceno u
postupcima krioprezervacije. Pridrzavanje preporuéenih
temperatura i vremenskih okvira jako je vazno.

Provjerite identitet bolesnika i pripremite sve dokumente
prije pocetka postupka.

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito in ciascuna consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare FreezeKit™ Cleave se
presenta un aspetto torbido.

FreezeKit™ Cleave contiene gentamicina e albumina
sierica umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime
impiegate per questi prodotti sono risultate negative

ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/

Il'e non reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e
sifilide. Nessun metodo di prova noto pud garantire che
i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda

di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo
dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija

Tirpalai probranduoliy oocitams ir skilimo stadijos
embrionams uzsaldyti.

Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

JFreezeKit™ Cleave" sudétyje yra du tirpalai

Oznacite posudice i slamke, dreden
volumene (0,5-1,0 ml) ES i FS u odgovarajuce posudice.
UravnoteZite na sobnoj temperaturi. Da bi se izbjeglo
razrjedivanje uvijek prenesite embrije u minimalnoj
koli¢ini otopine.

PoloZite embrije jeuESi

iy oocitams ir skilimo stadijos embrionams
uzsaldyti. Tirpalus sudaro MOPS buferinis tirpalas, kurio
sudétyje yra gentamicino, veikiancio kaip antibakteriné
medziaga, ir Zmogaus serumo albumino.

Pusiausvyros nustatymo tirpale, ES, néra jokiy

temeljito isperite. Embriji mogu ostati u ES tijekom

Prenesite embrije u FS i izloZite ih tijekom 10 minuta.

slamki moZe zapoceti odmah nakon
Sto su slamke prenesene u FS. Ukupno vrijeme izlaganja

Aseptiliselt filtreeritud SAL 10°

10 minuta.
Hiire embriio proov (1-rakuline) [% arenes
blastotsiisti staadiumisse 96 tunni jooksul] 280

Unos pr
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <05

pH-test tehtud
Osmolaalsustest tehtud

za embrije u FS treba biti 10 minuta. Napunite slamke u
skladu s preporukama proizvodaca.

PoloZite slamke u uredaj za zamrzavanje pri sobnoj

LOT- spetsuﬂlsed analltsitulemused on saadava\ iga

iri i zapocnite s p ja.
L i sljedeci program zamrzavanja:

To diGhupa katayuéng, FS, mepiéxer 1,2 OAn
Kal oakxapodn wg KPUOTTPOOTATEUTIKA yia TNV
APUBATWON TWV KUTTAPWV.

03nyieg @UAAgNG Kal oTABEPOTNTA

Na guAGooEeTal 0TO OKOTADI O BEPUOKPATIES ATTO +2
£wg +8°C.

To FreezeKit™ Cleave eival 0TaBep6 péxpl Tnv
nuepopnvia ARgNg TTou avaypageTal aTiG ETIKETEG

Twv @IaNidiwy kal a1o MioToTroINTIKG AvaAuong Tng
OUYKEKPIPEVNG TTapTidag.

O1 QIGAEG péCWV PTTOPET VA XpnaiPoTIolouvVTal yia
BlaoTnua £éwg 500 EBSOPABWY TIG TO TIPWTO AVOIYHA.
Na eQappdZeTal TEXVIKT GoNTITOU XEIPICPOU Kal va
€AaXIOTOTIOIEITAI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. Kataypayte
TNV NUEpouUNvia avoiypaTtog aTn @IGAn. ATroppiyte

TO UTTGAOITTO PETO TO TIOAU 500 EBSOUGDEG PETG TNV
TPWM xpron.

Odnyieg xpriong

H KpuoouVTAPNON TTPETTEI Var eKTeAEiTal HOVO

aTI6 TIPOCWTTIKG EKTIAIBEUHEVO OE SladIKaoieg
KpuoouvTpnong. Eivar anuavTiké va TnpodvTai of
OUVIOTWHEVEG BEPLOKPATIEG KAl T CUVICTWHEVA XPOVIKA
TAaiola.

EmBeBaiyoTe TNV TAUTOTNTA TG A0BEVOUG Kail
OUPTTANPWOTE OAA Ta EVTUTIO TTPIV EEKIVATETE TN
Siadikaaia.

ZnpAvete TPUBAIa Kal TTAYIETEG, HETAPEPETE PE TTITTETA
Toug KatdAAnAoug 6ykoug (0,5-1,0 ml) ES kai FS oTa
avrioTolxa TpuBAia. E§icoppotioTe o€ Beppokpaaia
Swyariou. Ma va aTToQUYETE TNV apaiwoT, HETAPEPETE
TravToTE Tat EuBpua o€ EAGXIOTN TTOoOTNTA SIAAUPATOG.

TomroBeTAOTE Ta éuBPUa TIoU ETMAEEATE yia KaTAWuEn
ot ES kai ekmrAUveTE KaAd. Ta éuBpua ptropolyv va
Trapapeivouv o€ ES yia 10 Aetrta.

Metagéperte Ta éuBpua oe FS kal ekBETTE Ta yia
10 Aetrra. H avappognon Twv euBpiwv oTig
TIPOETOILACHEVEG TIAYIETEG UTTOPET VA APXIOE APECWG
HETE TN peTa@opd Twv epuBpUwv aTo FS. O auvolikég
XPOVOG £KBEANG TwV ePPBPUWY oTo FS TrpéTrel va eival 10
AeTrTé. Avappo@roTe Ta EuBpua OTIG TTAYIETEG TUUPWVA
UE TIg GUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH.
ToToBETAOTE TIG TTAYIETEG OTN CUOKEUT KaTayugng ot
Beppokpacia SwpaTiou Kal EKKIVATTE TO TIPOYPaupa
KaTawugng.
Xpr POYPapHA KATAYUENG:
« WogTe TV TMayi£Ta pe pubud —2.0°Cmin éwg Toug
-6.0°C
+ AlatnproTe Tn Beppokpaadia oToug —6,0°C Kal
EVOTTEIPETE TOV KPUGTAANO XEIPWVAKTIKG UOTEPA ATTO
2 AemrT@. AiatnprioTe TV TrayiéTta otoug —6.0°C yia
10 AeTTTé GUVOAIKA. MV EVOTTEIPETE TOV KPUOTAAAO
KOVTG 0TO ElBpuo

AoTe To akdAouBo

* Wogre Ty Tmayiéta pe pubpé —0.3°C/min €wg Toug
-30°C
« WogTe TV TTayI£Ta pe pubuo -50°C/min £wg Toug
-150°C
« EparrTioTe Tig TIayIETEG O€ UYPO ALWTO Kail
B1euBeTrOTE TNV aTToBrikeuoT) Toug aToug -196°C
Mpodiaypagég

DIATpapiopévo oe oUVBIkeg aonyiag SAL10°

Aokipry o€ éuBpua TovTikoU (1 kUTTapo)
[% BieoTaApévwv BAaoTokUOTEWY EVTEG 96 wpv] = 80

Bakmnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)
[EU/mL]

“Exer utoBAnGEei o€ éAeyxo pH

<05

"Exe1 UTTOBANBET O £AeyX0 WOPWTIKOTNTAG

as analliisiserti

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage FreezeKit™ Cleave'i, kui see muutub
haguseks.

FreezeKit™ Cleave sisaldab inim-paritoluga albumiini
seerumit, insuliini ja penitsilliin G-d.

Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb kaidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva analiiisimeetodi abil ei saa tagada,
etinimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke
aineid.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust avada ja
kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva mirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei

* Ohladite slamku brzinom od -2,0°C/min do -6,0°C
« Cuvajte na temperaturi od —6,0°C i ruéno unesite
sjeme nakon dvije minute. Cuvaite slamke na
temperaturi -6,0 °C tijekom najvise 10 minuta.
Nemojte unositi sjeme blizu embrija.
Ohladite slamku brzinom od -0,3°C/min do -30°C
* Ohladite slamku brzinom od -50°C/min do -150°C
+ Uronite slamku u tekuci dusik i uredite pohranu na
temperaturi od -196°C

Specifikacije
Filtrirano asepticki SAL 10°
Testiranje na misjem embriju (jednostani¢ni test)

krioprotektanty.

Uz8aldymo tirpale, FS, yra 1,2 - propanediolis
ir sacharozeé kaip krioprotektantai dél Igsteliy
dehidratacijos.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

JFreezeKit™ Cleave" yra stabilus iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuky etikeciy ir serijos analizés
sertifikato.

Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metoda ir
sumazinkite laikymo ne Saldytuve laikg. UzZraSykite ant
buteliuko atidarymo datg. Pa3alinkite perteklines terpes
ne véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Kriokonservavima gali atlikti tik kriokonservavimo
proceddras atlikti iSmokyti darbuotojai. Svarbu laikytis
rekomenduojamy temperatiros ir laiko apribojimy.

Prie$ pradédami procediirg patikrinkite paciento

tapatybe ir parenkite visus dokumentus.

Pazymékite etiketémis indus ir Siaudelius, jlasinkite

atitinkamus ES ir FS kiekius (0,5-1,0 ml) j atitinkamus

indus. Lelsklte |ss||yg|nl| temperatdrai iki patalpos
0s. Si i iSvengti iedi visada

su minimaliu kiekiu tirpalo.

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280 perkelkite
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <05

Testirano na pH

Testirana osmolalnost

ole veel kindlaks maaratud ning need on
Ei ole méeldud siistimiseks.

Fl: Kayttoaine

Liuokset iheessa olevien mt ja
jakautumisvaiheessa olevien alkioiden pakastamiseen.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSA:TA

FreezeKit™ Cleave -sarjassa on kaksi liuosta
esitumavaiheessa olevien munasolujen ja
jakautumisvaiheessa olevien alkioiden pakastamista
varlen Lluokset on puskuroitu MOPS:II4, ja ne

humaani imin albumiinia ja
antibakteerisena aineena.

Tasapainotusliuos (ES) ei sisélla kylmasuoja-aineita.
Pakastusliuos (FS) slsaltaa 1,2-propaanidiolia ia
sukroosia kylmast solujen

varten.

iota

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytetta

4 valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.

FreezeKit™ Cleave pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erakohtaisen (LOT)

d d
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloa voi kéyttaa enintaan kahden vukon
ajan avaamisesta |ahtien, kun nestetta ka

Rezultati testa specificni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporu¢uje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.

Ako G-FreezeKit Blast™ izgleda zamucen, nemojte

ga koristiti.

FreezeKit™ Cleave sadrzi gentamicin i humani serumski
albumin.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba smatrati
potencijalno infektivnim. Polazni materijali iz kojih su

ovi proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na
HIV, HBc, HCV i HTLV I/l te nisu bili reaktivni na HbsAg,
HCV RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata metoda
testiranja ne moZze ponuditi uvjerenje da proizvodi
dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti infektivne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksic¢nosti
za medije za in vitro oplodnju ukljuéujuci i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés

és 0szt6do embriok

aseptisin in ja pullot ovat mat

hasznalhat6 oldatok.

)
lyhyen aikaa poissa jaa 4. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.
Kéyttdohjeet

Pakastamisen saa tehda vain istoil iteisiin

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

A FreezeKmM Cleave két oldatot tartalmaz, amelyek a
és az 0szt6do embriok

koulutettu henkilokunta. Toimenpiteessa on tarkeaa
noudattaa suositeltuja lampétiloja ja aikoja.

Tarkista potilaan henkil6ti ja kaikki paperit

fagyasztasara szolgalnak. Az oldatok MOPS-pufferelt
oldatokbdl alinak, amelyek antibakterialis szerként
gentamicint, valamint human szérum albumint

tar

ennen toimenpiteen aloittamista.

Merkitse maljat ja oljet. Pipetoi sitten asianmukaiset
maarat (0,5-1,0 ml) ES- ja FS-liuoksia vastaaviin
maljoihi Tasapawnota huoneenlampdon. Surra aina
alkiot m vahaisessa issa liuosta
laimenemisen vélttdmiseksi.

Aseta pakastettavaksi valitut alkiot ES-liuokseen ja
huuhtele ne huolellisesti. Alkiot voivat olla ES-liuoksessa
10 minuuttia.

Siirra alkiot FS-liuokseen ja pida niita siina 10

minuutin ajan. Valm\s(etlu}en olkien taytté voidaan
aloittaa valittomasti sen jalkeen, kun alklol on

Ta amoreAéopara Twv SOKIPWY yia TNV kaBe TTapTida
eival SlaBéoipa ato MigTomoinTiké AvaAuong Trou
ouvodeUel kaBe TrapaAaBr.

NpoguAdageig

ATTOpPIYTE TO TTPOIGV £GV UTTAPXEI PBOPG OTN PIGAN. Mn
Xpnoigotroeite 1o FreezeKit™ Cleave av eival BoAS.

To FreezeKit™ Cleave TrepIéxel yevTapukivn kai
avBpwmivn aABoupivn opou.

siirretty FS-liuokseen. Alkioiden koko jan

Kiegyenlit6 oldat (ES) - nem tartalmaz krioprotektans
anyagokat.

Fagyaszto oldat (FS) - krioprotektansként 1,2

- propandiolt és szacharozt tartalmaz a sejtek
dehidratalasahoz.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

Tarolja sotét helyen, +2°C és +8 °C kozotti
hémérsekleten.

A FreezeKlI"" Cleave az uveg cimkéjén és a LOT-

FS-liuokselle on oltava 10 minuuttia. Tayta oljet
valmistajan ohjeiden mukaan.

Aseta oljet pakastuslaitteeseen huoneenlampdtilassa ja
kaynnista pakastusohjelma.

Kéytettava pakastusohjelma:

+ Jaahdyta olkia nopeudella —2,0 °C/min lampatilaan
—6,0 °C saakka.

feltiintetett lejarati
idépontig slabwl marad.

Atapoldatot tartalmazo tivegeket az elsé kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel,

|dékite uzsaldymui pasirinktus embrionus j ES ir tinkamai
nuskalaukite. Embrionai ES tirpale gali likti 10 minuciy.
Perkelkite embrionus j FS ir paveikite 10 minuciy.
Paruosty Siaudeliy jkélima galima pradéti i$ karto po to,
kai embrionai buvo perkelti j FS. Bendrasis embriony
poveikio FS laikas turéty bati 10 minuciy. Jkelkite
Siaudelius pagal gamintojo rekomendacija.
|dékite Siaudelius j $aldymo aparatg aplinkos

droje ir pradékite uz&

Naudokite $ig uzsaldymo programa:
+ Atsaldykite iaudelj —2,0 °C/min. sparta iki —6,0 °C
« Laikykite —6,0 °C ir rankiniu badu padékite po 2
minuciy. Laikykite Siaudelj —6,0 °C i$ viso 10 min.
Negalima déti $alia embriono
Atsaldykite Siaudelj -0,3°C/min. sparta iki -30°C
Atsaldykite Siaudelj -50°C/min. sparta iki -150°C
Panardinkite Siaudelj j skystg azotg ir paruoskite
laikymui -196 °C temperatroje.

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota SAL 10°

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)
[% iSplésty blastocisty per 96 valandas]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI]

pH istirtas
OsmosiSkumas istirtas

badingi bandymy rezultatai yra prieinami
analizés sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu
pristatymu.

Atsargumo priemonés

L bu! Visi asins preparati ir jauzskata par

na odp ptytkach wiasciwe ilosci ES i FS
—od 0,5do 1,0 ml. Doprowadz do stanu réwnowagi
w temperaturze pokojowej. W celu zapobiegania
rozcienczaniu zarodki nalezy zawsze przenosi¢

w mozliwie jak najmniejszej ilosci roztworu.

Zarodki wybrane do zamrozenia umies¢ w ES

i doktadnie przeptucz. Zarodki mogg pozosta¢ w ES
przez 10 minut.

Przenies$ zarodki do FS i poddawaj je dziataniu roztworu
przez 10 minut. Do napetniania przygotowanych
stomek mozna ¢ natychmiast po i
zarodkow do FS. taczny czas poddawania zarodkow
dziataniu FS powinien wynies¢ 10 minut. Stomki
napetniaj w sposob zgodny z zaleceniami producenta.

Umiesc¢ stomki w zamrazarce, w ktérej panuje
temperatura otoczenia, po czym rozpocznij realizacje
programu zamrazania.

Zastosuj nastepujacy program zamrazania:

+ Schtadzaj stomke w tempie 2,0°C na minute az do

osiggniecia temperatury —6,0°C.

« Utrzymuj temperature na poziomie —6,0°C i po
uptywie 2 minut manualnie rozt6z. Utrzymuj
temperature stomki na poziomie —6,0°C fgcznie przez
10 minut. Nie rozktadaj w poblizu zarodkéw.

« Schtadzaj stomke w tempie 0,3°C na minute az do

osiggniecia temperatury -30°C.

« Schiadzaj stomke w tempie 50°C na minute az do

osiggniecia temperatury —150°C.

« Zanurz stomke w cieklym azocie, po czym
przechowaj ja w temperaturze —196°C.

Specyfikacja

T i Primarais . .
materials, no kura $is &kidums tika atvasinats, tika Przefiltrowano aseptycznie. SAL10°
noteikts ka negativs, parbaudot uz antivielam pret HIV, Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
HBc, HCV un HTLV I/ll, un ka nereagéjods HbsAg, mysiego — jednokomérkowego)
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa [% rozprezenia blastocysty w ciagu 96 godzin] 280
metoZu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati, endotoksyny bakteryjne (test LAL)
kas iegdti no cilvéka asinim, neparnésa infekciozas [EU/mI] <05

vielas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Zbadano pod katem pH.

Zbadano pod katem osmolalnosci.

Szczegolowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
analizy, ktore wehodzi w zakres kazdej

Reproduktivas un embrec

risks maksligas apauglo$anas $kidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF™ Skidumam,
nav noteikts un nav zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Oplossingen voor het invriezen van pronucleaire eicellen
en embryo’s in het delingsstadium.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

FreezeKit™ Cleave bevat twee oplossingen voor het
invriezen van pronucleaire eicellen en embryo's in het
delingsstadium. De vloeistoffen bestaan uit een MOPS
gebufferde oplossing met humaan serum albumine en
bevatten gentamicine als antibacterieel middel.

Equilibratie-oplossing, ES, bevat geen cryoprotectanten.

Vriesoplossing, FS, bevat 1,2 - propanediol en sucrose
als cryoprotectanten voor de dehydratatie van cellen.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

FreezeKit™ Cleave is stabiel tot de vervaldatum,
vermeld op elke fles en op het LOT-specifieke analyse
certificaat (CoA).

Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten de
koelkast. Noteer de datum van opening op de fles. Na 2
weken moet het resterend medium weggegooid worden.

Aanwijzingen voor gebruik

Cryopreservatie mag alleen worden uitgevoerd door
personeel dat hiervoor is opgeleid. Het is belangrijk dat
men zich houdt aan de aanbevolen temperaturen en
tijdsschema’s.

Controleer de identiteit van de patiént en maak alle
documenten klaar voordat u de procedure start.
Label de schaaltjes en strootjes, pipetteer de

juiste hoeveelheden (0,5-1,0 ml) ES en FS in

de respectievelijke schaaltjes. Equilibreer naar
kamertemperatuur. Om verdunning te vermijden dient
u de embryo's steeds in een minimale hoeveelheid
oplossing over te brengen.

Plaats de embryo's die geselecteerd zijn voor invriezen
in ES en spoel goed. De embryo's kunnen gedurende 10
minuten in ES blijven.

Breng de embryo's over in de FS en incubeer voor
10 minuten. Het laden van de gelabelde strootjes
kan onmiddellijk starten nadat de embryo's werden
overgebracht in FS. De totale blootstellingstijd voor
de embryo's aan de FS moet 10 minuten zijn. Laad de
strootjes conform de aanbeveling van de fabrikant.
Plaats de strootjes in de vriesmachine bij
kamertemperatuur en begin het invriesprogramma.
Gebruik het volgende invriesprogramma:
« Laat de strootjes afkoelen aan een snelheid van
-2,0°C/min tot -6,0°C
+ Houd op -6,0°C en induceer ijsvorming na 2 minuten.
Houd de strootjes op -6,0°C gedurende een totale
tijd van 10 minuten. Induceer ijsvorming niet in de
nabijheid van de embryo's.

Laat de strootjes afkoelen aan een snelheid van
-0,3°C/min tot -30°C

Laat het strootje afkoelen aan een snelheid van
-50°C/min tot -150°C

Dompel het strootje onder in vioeibare stikstof en
organiseer de opslag bij 196°C

Specificaties

dostawy.
Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usunag¢ go. Podtozy wchodzgcych w sktad zestawu
FreezeKit™ Cleave nie nalezy stosowac, jezeli
zmetnialy.

Podioza wchodzace w sktad zestawu

FreezeKit™ Cleave zawierajg gentamycyne i ludzkg
albuming osocza.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
kqtem obecnosci przeciwciat HIV HBc, HCV i HTLV I/
[ 10 brak ywnosci HbsAg,
RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy
wyltacznie w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.
Ryzyko toksycznego wptywu srodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy do IVF produkcji
Vitrolife — na funkcje i rozwoj nie

n tiv pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
siguranta ca produsele provenite din sdnge uman nu vor
transmite agentj infectiosi.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca mediile sa fie deschise si utilizate numai prin
tehnica aseptica.

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate a dezvoltarii
pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale Vitrolife, nu au
fost determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

strana i enlighet med tillverkarens rekommendation.

Placera strana i frysapparaten vid rumstemperatur och
starta frysprogrammet.

Anvand foljande frysprogram:
+ Kyl ned straet med en hastighet pa —2,0 °C/minut till
-6,0°C

« Pausa vid —6,0 °C och "seeda" manuellt efter 2
minuter. Hall straet vid —6,0 °C i totalt 10 minuter.
"Seeda” inte ndra embryona.

+ Kyl ned straet med en hastighet pa -0,3 °C/minut till

-30°C

+ Kyl ned straet med en hastighet pa -50 °C/minut till

-150 °C

« Slapp ner straet i flytande kvéve och ordna med
forvaring vid -196 °C

Specifikationer

Aseptiskt filtererad SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05
pH testat

Osmolalitet testad

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand inte
FreezeKit™ Cleave™ om det ar grumligt.

FreezeKit™ Cleave innehaller gentamicin och humant
serumalbumin.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
Ramaterial som produkten tillverkats av var

SK: Indikacie na pouzitie

Roztoky na zmrazovanie pronuklearnych oocytov a
embryi v $tadiu ryhovania.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)
FreezeKit™ Cleave obsahuje dva roztoky na
zmrazovanie pronuklearnych oocytov a embryi v Stadiu
ryhovania. Roztoky pozostavaju z roztoku pufrovaného
MOPS, ktory obsahuje gentamycin ako antibakterialne
¢inidlo a ludsky sérovy albumin.

Ekvilibraény roztok - ES, neobsahuje kryoprotektiva.
Zmrazovaci roztok - FS, obsahuje 1,2-propandiol a

achardzu ako kryoprotektiva na ucely det
buniek.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

FreezeKit™ Cleave je stabilny az do datumu

pouzitelnosti uvedeného na stitkoch a certifikate o

analyze prisludnej $arze.

Flase s médiom sa mozu pouzivat do dvoch tyzdriov od

prvého otvorenia, je potrebné pouZit' aseptické postupy

a minimalizovat as mimo chladni¢ky. Flasu oznacte

datumom otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskor

dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Kryoprezervaciu mézu vykonavat len pracovnici, ktori

boli zadkoleni v oblasti postupov kryoprezervacie.

Dolezité je dodrziavat odporicané teploty a casové

limity.

Pred zagatim skontrolujte identitu pacienta a pripravte si

vSetku dokumentéciu.

Oznadte si platni¢ky a ty€inky. Do prislusnych platniciek

napipetujte potrebné objemy (0,5- 1,0 ml) ES a FS.

Nechajte ekvilibrovat na izbovui teplotu. Aby nedo$lo

k zriedeniu, embrya vzdy prenasajte v minimalnom

objeme roztoku.

Umiestnite embrya vybrané na zmrazenie do ES a

dokladne preplachnite. Embrya méZu v ES zostat po

dobu 10 minat.

Preneste embrya do roztoku FS a nechajte posobit’

10 minGt. Pripravené ty&inky moZete naplfiat hned po

prenose embryi do FS. Celkovy &as expozicie embryi

posobeniu FS by mal byt 10 mindt. Ty&inky napliajte

podra pokynov vyrobcu.

Tyginky ulozte do zmrazovacej komory pri izbovej teplote

a zapnite zmrazovanie.

PouZzite nasleduijuici zmrazovaci program:

+ Ochladzuijte tycinku rychlostou -2,0°C/min na teplotu
-6,0°C
+ Podrzte pri teplote —6,0°C a ru¢ne navodte tvorbu

krystalov po 2 minttach. Celkovy ¢as vydrzZe pri
—6,0°C je 10 minut. NENAVODZUJTE tvorbu
krystalov v blizkosti embryi.

+ Ochladzuijte tycinku rychlostou -0,3°C/min na teplotu
°C

+ Ochladzujte ty&inku rychlostou -50°C/min na teplotu
-150°C

« Ponorte ty¢inku do tekutého dusika a zabezpecte
uskladnenie pri teplote -196°C

Specifikacie

Asepticky filtrované SAL 10°
Test na my3acich embryach (1-bunkovych)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05

Testované pH

Testovana osmolalita

zostato okreslone i jest niepewne.
Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagées para utilizagdo

Solugbes para congelagao de ovocitos em fase pro-
nuclear e embriées em fase de clivagem.

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

FreezeKit™ Cleave contém duas solugées para
congelagéo de ovdcitos em fase pré-nuclear e embrides
em fase de clivagem. As solugdes consistem numa
solugdo tamponada MOPS que contém gentamicina

e albumina de soro humano (HSA) como agentes
antibacterianos.

A solugdo para equilibrar, ES, ndo contém crio
protetores.

Solugéo para congelagao, FS, contém 1,2-propanodiol
e sacarose como crio protetores para desidratagao
das células.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade
Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

FreezeKit™ Cleave ¢ estavel até ao final da data
de validade indicada nos rétulos dos frascos e no
Certificado de Andlise especifico do LOTE.

Os frascos dos meios podem ser usados até duas
semanas apos a primeira abertura, usando técnica
asséptica e minimizando o tempo no exterior da camara
frigorifica. Registe a data da abertura na garrafa. Elimine
0s meios em excesso, 0 mais tardar duas semanas apds
a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagao

Acrio preservagdo apenas pode ser efetuada por
pessoal com formagao em procedimentos de crio
preservagéo. E importante o cumprimento das
temperaturas e intervalos de tempo recomendados.

Verifique a identidade do(a) paciente e prepare todo o
registo de dados antes de dar inicio ao procedimento.
Rotule as placas e tubos, pipete volumes apropriados
(0,5-1,0 ml) de ES e FS nas respetivas placas. Equilibre
a temperatura ambiente. Para evitar dilui¢do, transfira
sempre os embriées numa quantidade minima de

Coloque os embrides selecionados para congelagédo em
ES e lave devidamente. Os embrides podem ficar em ES

Transfira os embrides para a FS e deixe-os neste meio
durante 10 minutos. Pode comegar imediatamente

a carregar as palhetas preparadas, depois de os
embrides terem sido transferidos para a FS. O tempo

Aseptische filtratie SAL10°  solug@o.

MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) durante 10 minutos.
[EU/mI] <05

Getest op pH

Getest op osmolaliteit

LOT- i 1 Zijn op het de a

> total dos embrides a FS é de 10 minutos.

analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik FreezeKit™ Cleave niet als het er troebel uitziet.

FreezeKit™ Cleave bevat gentamicine en humaan
serum albumine.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc,
HCV, and HTLV I/l en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen
testmethoden bekend die een garantie kunnen bieden
dat de producten afgeleid van menselijk bloed geen
besmettelijk materiaal overdragen.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
gebruiken onder steriele condities om besmetting te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en
zijn onzeker.

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning

Lesninger for nedfrysing av pronukleaere oocytter og
embryo pa celledelingsstadiet.
Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

FreezeKit™ Cleave inneholder to lesninger for
nedfrysing av pronukleaere oocytter og embryo pa
celledelingsstadiet. Lasningene bestar av MOPS-bufret
lgsning med gentamicin som et antibakterielt middel og
humant serumalbumin.

Ekvilibreringslasning (ES) inneholder ikke
frysebeskyttere.

Nedfrysningslasning (FS) inneholder 1,2-propanediol og
sukrose som frysebeskyttere til dehydrering av celler.
Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

FreezeKit™ Cleave er stabilt inntil utlapsdaloen
angitt pa og pa det LOT-s
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjeleskap sa
kort som mulig. Merk flasken med &pningsdatoen. Kast
overfladig medium senest to uker etter forste apning.

Bruksanvisning

Frysekonservering skal kun utferes av personell som

er oppleert i denne prosedyren. Det er viktig & falge
anbefalte temperaturer og tidsrammer.

Kontroller pasientens identitet og klargjer alt papirarbeid
for du starter prosedyren.

Merk skaler og stra, pipetter riktige volumer (0,5-1,0 ml)
ES og FS i hver sine skaler. Ekvilibrer til romtemperatur.
For & unnga fortynning skal embryoene alltid overfares i
minst mulig mengde av lgsningen.

Legg embryoene som skal fryses, i ES, og skyll ngye.
Embryoene kan ligge i ES i ti minutter.

Overfor embryoene til FS og eksponer ti minutter.

De klargjorte straene kan fylles straks embryoene er
overfort til FS. Embryoene ber eksponeres i FS i totalt

ti minutter. Fyll straene i samsvar med produsentens
anbefalinger.

Sett straene i frysekammeret ved romtemperatur og start
nedfrysingsprogrammet.

Bruk fglgende nedfrysingsprogram:

« Frys ned straeti en hastighet pa —2,0 °C/min til
-6,0°C

* Hold ved -6,0 °C, "seed" manuelt etter to minutter.
Hold straet ved —6,0 °C i totalt ti minutter. Ikke "seed"
inaerheten av embryoene.

Frys ned straet i en hastighet pa -0,3°C/min til -30°C
Frys ned straet i en hastighet pa -50°C/min til -150°C

Senk straet i flytende nitrogen og klargjer for lagring
ved -196 °C.

Spesifikasjoner

Carregue as palhetas de acordo com as recomendagdes
do fabricante.

Coloque as palhetas seladas na camara do congelador
biologico a p Ira ambi e inicie o p|

de congelagdo.

Utilize o seguinte programa de congelamento:

« Arrefega o tubo a uma taxa de —2,0 °C/min a 6,0 °C
* Mantenha a-6,0 °C e efetue “sedding” manualmente
apos 2 minutos. Mantenha a palheta a —6,0 °C num
total de 10 minutos. N&o efetue o “sedding” perto dos

embrides

« Arrefeca o tubo a uma taxa de —0,3 °C/min a-30 °C

Arrefega o tubo a uma taxa de -50 °C/min a—-150 °C
* Mergulhe a palheta em azoto liquido e prepare para
armazenar a-196 °C
Especificacoes

Assepticamente filtrado SAL10°

Vysledky testov pre jednotlivé SarZze najdete v certifikate
z analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok FreezeKit™ Cleave
zakaleny, nepouzivaijte ho.

FreezeKit™ Cleave obsahuje gentamycin a ludsky
sérovy albumin.

Upozornenie: V8etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny bol na zéklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l negativny
a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname testovacie metody
nedokazu poskytnit zaruku, Ze vyrobky vyrobené z
ludskej krvi nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii spoloénost Vitrolife
dorazne odporuca aby sa vetky latky otvarali a pouzivali
len s pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
a st neurcite.

Nie je urené na injekcné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Raztopini za zamrzovanije jajcnih celic s pronukleusi in
zarodkov na stopnji cepitve.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek FreezeKit™ Cleave vsebuje dve raztopini za
zamrzovanije jajénih celic s pronukleusi in zarodkov na
stopnji cepitve. Raztopini sta sestavljeni iz razlopme s
pufrom MOPS, ki vsebuje in kot

negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och
HTLV /Il och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte dverfor
smittfarliga amnen.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife
att medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk
teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under
tidig embryoutveckling ar for IVF-medier, inklusive
Vitrolifes IVF-medier, inte faststalld och &r oséker.

Far inte injiceras

TR: Kullanim Endikasyonu

Proniikleer oositlerin ve klivaj evresindeki embriyolarin
dondurulmasi igin gozeltiler.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

FreezeKit™ Cleave prontikleer oositlerin ve klivaj
evresindeki embriyolarin dondurulmasi igin iki adet
cozelti igerir. Cozeltiler insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren MOPS
tamponlu gozeltilerden olusur.

Dengeleme gozeltisi, ES kriyoprotektan igermez.

Dondurma gézeltisi, FS, hiicrelerin dehidrasyonu igin
kriyoprotektan olarak 1,2 propanediol ve siikroz igerir.

Saklama talimatlan ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.
FreezeKit™ Cleave kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri ilk agilisindan itibaren iki hafta
kullanilabilir, aseptik teknik kullaniniz ve siselerin
buzdolabi disindaki zamanini en aza indiriniz. Siseye
acilis tarihini kaydediniz. Acildiktan iki hafta sonra artan
medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlar

Kriyop asyon yalnizca kriyop! asyon
prosediirlerinde egitilmis personelce yerine getiriimelidir.
Onerilen zamana ve zaman araliklarina sadik kalmak
onemlidir.

Hastanin kimligini kontrol ediniz ve isleme baslamadan
once tiim evrak islerini hazirlayiniz.

Kaplari ve strawlari etiketleyiniz ve ilgili kaplara uygun
hacimde (0,5-1,0 ml) ES ve FS pipetleyiniz. Oda
sicakliginda dengeleyiniz. Diliisyonu 6nlemek igin,
embriyolari her zaman minimum miktarda gozeltiyle
transfer ediniz.

Dondurmak igin segilen embriyolari ES'e yerlestiriniz
ve uygun sekilde durulayiniz. Embriyolar ES iginde 10
dakika kalabilir.

Embriyolari FS'ye transfer ediniz ve 10 dakika maruz
birakiniz. Hazirlanmis strawlarin yiklenmesine
embriyolarin FS'ye transferinin hemen ardindan
baslanabilir. Embriyolarin FS'ye toplam maruz kalma
siresi 10 dakika olmalidir. Strawlari, Greticinin 6nerileri
dogrultusunda yikleyiniz.

Strawlari oda sicakligindaki dondurma makinesine
yerlestiriniz ve dondurma programini baslatiniz.
Asagidaki dondurma programini kullaniniz:
«Strawu —2,0°C/dak'dan -6,0°C'ye kadar sogutunuz.
+=—6,0°C'de bekletiniz ve 2 dakika sonra manuel
olarak tohumlayiniz. Strawu 10 dakikalik toplam
stire boyunca -6.0°C'de saklayin. Embriyolara yakin
yerden tohumlamayiniz.
« Strawu -0,3°C/dak oraniyla -30°C'ye kadar
sogutunuz.
« Strawu -50°C/dak oraniyla—150°C'ye kadar
sogutunuz.
« Strawu sivi nitrojene daldiriniz ve -196°C'de
depolanmasini saglayiniz.

Ozellikler

Aseptik olarak SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] 2 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

pH testi yapilmigtir

Osmolalite testi yapiimistir

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bitlinligu bozulmussa Griind atiniz. FreezeKit™
Cleave bulanik goriniyorsa kullanmayiniz.

FreezeKit™ Cleave gentamisin ve insan serum albiimini
igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Grliniin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/l antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test ydntemi insan kanindan
tiretilen drtinlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
agllimasini ve kullaniimasini 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
(zere) igin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon igin degildir.

sredstvo in loveski serumski albumin.

Raztopina za ekvilibracijo (ES) ne vsebuje
krioprotektantov.

Raztopina za zamrzovanje (FS) vsebuije 1,2-propandiol
in sukrozo kot krioprotektanta za dehidracijo celic.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek FreezeKit™ Cleave je stabilen do datuma

izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
steklenickah in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.
Steklenicke z mediji morate uporabiti v roku najve¢ dveh
tednov po prvotnem odprtju, pri éemer morate uporabljati
asepti¢no tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko je
izdelek zunaj hladilnika. Na steklenicko napisite datum
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju
zavrzite vse preostanke medijev.

Navodila za uporabo

Krioprezervacijo sme izvajati le osebje, ki je
usposobljeno za postopke krioprezervacije. Pomembno
je, da upostevate priporocene temperature in Gasovne
okvire.

Pred posegom se prepricajte o identiteti bolnice in
pripravite vso potrebno dokumentacijo.

Oznacite posodice in slamice ter pipetirajte ustrezne
prostornine (0,5-1,0 ml) raztopin ES in FS v ustrezne
posodice. Ekvilibrirajte na sobno temperaturo. Vedno
prenasajte zarodke z najmanj$o mozno prostornino
raztopine, da ne pride do dilucije.

Zarodke, namenjene za zamrznitev, vstavite v ES in jih
ustrezno izperite. Zarodki smejo ostati v ES do 10 minut.
Prenesite zarodke v FS in jih izpostavite za 10 minut.
Nalaganje pripravljenih slamic se lahko za¢ne takoj

po tem, ko so bili zarodki preneseni v FS. Celoten ¢as
izpostavljenosti zarodkov FS naj bo 10 minut. NaloZite
slamice skladno s priporocili proizvajalca.

Slamice vstavite v napravo za zamrzovanje na sobni

Ensaio de embrides de rato (unicelular)
[% blastocisto expandido em 96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI]

pH testado
o] i testada

Os resultados do teste especifico ao lote estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

<05

Precaugées

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Nao use FreezeKit™ Cleave se estiver
turvo.

FreezeKit™ Cleave contém gentamicina e albumina de
soro humano (HSA).

Atengéo: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto deriva foi classificado como
negativo quando testado relativamente a HIV, HBc, HCV,
e HTLV /Il e ndo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Ndo sao conhecidos quaisquer
métodos de anélise que possam proporcionar garantias
de que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

Para evitar cor a Vitrolife r

vivamente que a abertura e utilizagdo de meios sejam
realizadas apenas com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade no
desenvolvimento dos meios de fertilizagéo “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, néo foram ainda
determinados e séo incertos.

Né&o é um produto injetavel.

RO: Instructiuni de utilizare

Solutji pentru congelarea ovocitelor pronucleare si a
embrionilor din faza de diviziune.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

FreezeKit™ Cleave contine doua solutii pentru
congelarea ovocitelor pronucleare si a embrionilor din
faza de diviziune. Solutiile constau intr-o solutie tampon
MOPS ce contine gentamicina ca agent antibacterian si
albumina serica umana.

Solutie de echilibrare, SE, nu contine cri

iri in program zamrzovanja.
Uporabite naslednji program zamrzovanja:

« Slamico ohladite na 6,0 °C, in sicer ob hitrosti

ohlajanja 2,0 °C/min.

+ Vzdrzujte temperaturo slamice —6,0 °C in po 2
minutah roéno sprozite postopek zamrzovanja.
Skupen ¢as vzdrzevanja slamice na temperaturi
—6,0 °C naj bo 10 minut. Ne sproZite procesa
zamrzovanija blizu zarodkov.

* Slamico ohladite na -30 °C, in sicer ob hitrosti

zamrzovanja -0,3 °C/min.

« Slamico ohladite na -150 °C, in sicer ob hitrosti

zamrzovanja -50 °C/min.

* VloZite slamico v teko¢ dusik in jo shranite pri
temperaturi-196 °C.

Specifikacije

Asepticno filtrirano SAL 10°

Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢Cnem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <05

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni
na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki posiljki.
Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek FreezeKit™ Cleave motnega
videza, ga ne uporabite.

Izdelek FreezeKit™ Cleave vsebuje gentamicin in
Cloveski serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi
katerega je ta izdelek narejen, je bil negativen pri
preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/l in
nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA in sifilis. Nobena znana preizkusna metoda ne more
zagotoviti, da se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne
morejo prenesti povzrogitelji okuzb.

Zaradi prepre¢evanja kontaminacije Vitrolife moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganje za $kodljive ucinke na sposobnost

Solutie de congelare, SC, contine 1,2 - propandiol
si sucroza ca si crioprotectori pentru dezhidratarea
celulelor.

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.

FreezeKit™ este stabil pana la data expirarii indicata

pe etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

Recipientele de medii pot fi utilizate maxim doua
saptdmani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in

afara frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient.
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

Indicatii privind utilizarea
Conservarea criogenica se poate realiza numai de catre

instruit in astfel de proceduri. Este importanta
respectarea temperaturilor si a intervalelor de timp

Jei buteliukas paz produkty i$
Nenaudokite ,FreezeKit™ Cleave", jei jis drumstas.

JFreezeKit™ Cleave” sudétyje yra gentamicino ir
zmogaus serumo albumino.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios
buvo gautas $is produktas, buvo istirta ieSkant antikany
prie$ ZIV, HBc, HCV ir HTLV I/l ir rezultatai buvo
neigiami, i taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV,
RNR bei ZIV-1 RNR i sifil éra Zinoma jokiy bandymy
metoduy, visiskai uztikrinanciy, kad produktuose,
pagamintuose i$ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos
sukeléjy.

Siekiant iSvengti uZtersimo, , Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF terpiy, jskaitant , Vitrolife" IVF terpes, reprodukcinio
toksi§kumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija
Skidumi zigotu un dali$anas stadijas embriju

! technikat és ideig
tartsa a hiitészekrényen kiviil. Jegyezze fel a kinyitas
datumat az livegre. Az elsé kinyitast kdvetéen, maximum
két hét elteltével dobja ki a felesleges tapoldatot.

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

FreezeKit™ Cleave satur divus $kidumus zigotu un

Verificati identitatea pacientului si pregatiti toate
documentele inainte de a incepe procedura.

Aseptisk filtrert SAL10®

Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
er iner (LAL-test)

[EU/mI] <05

pH testet

Osmolalitet testet

Etichetati recipientele si tuburile, introduceti cu
pipeta volumul corespunzator (0,5-1,0 ml) din SE si
SC in recipit . Stabiliti

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk FreezeKit™ Cleave dersom det er blakket.
FreezeKit™ Cleave inneholder gentamicin og humant
serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, ble funnet negativt ved testing
for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-
reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan gi forsikring
om at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfgre smittebzerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.

Skal ikke injiseres.

cu temperatura ambianta. Pentru a evita diluarea,
transferatj intotdeauna embrionii intr-o cantitate minima
de solutie.

Introduceti embrionii selectati pentru congelare in SE

si clatiti-i in mod adecvat. Embrionii pot sta in SE timp
de 10 minute.

Transferati embrionii in SC si mentineti expunerea timp
de 10 minute. incarcarea tuburilor pregétite poate incepe
imediat dupa ce embrionii au fost transferatj in SC.
Timpul total de expunere a embrionilor la SC trebuie s&
fie de 10 minute. Incarcati tuburile conform recomandarii
producétorului.

Introduceti tuburile in aparatul de congelat la
bianta si incepeti de

congelare.
Utilizati urmatorul program de congelare:
* Réciti tubul la o rata de —2,0°C/min pana la -6,0°C
* Mentineti la —6,0°C si plantati manual dupa 2 minute.
Mentineti tubul la —6,0°C timp de 10 minute in total.
Nu plantati in apropierea embrionului

« Raciti tubul la o rata de -0,3°C/min pana la -30°C
Réciti tubul la o rata de -50°C/min pana la -150°C

Zevanja in razvoj, povezano z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in
ni znano.

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade

Losning for att frysa oocyter i pronucleistadiet och
embryon dag 2 och dag 3.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

FreezeKit™ Cleave innehaller tva I6sningar for att
frysa oocyter i pronucleistadiet och embryon dag 2 och
dag 3. Lésningarna bestar av MOPS-buffrad I6sning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Equilibration solution, ES, innehaller inga
kryoprotektanter.

Freezing solution, FS, innehaller 1,2-propanediol och
sukros som kryoprotektanter for dehydrering av cellerna.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Férvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

FreezeKit™ Cleave &r stabilt till det utgangsdatum
som anges pa flaskans etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter
forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera
tiden utanfor kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pa
flaskan. Kasta dverblivet medium senast tva veckor efter
forsta 6ppnandet.

Bruksanvisning

Frysning far bara utforas av personal utbildad for detta.
Det ar viktigt att beakta rekommenderade temperaturer
och tidsramar.

Kontrollera patient-1D och férbered allt pappersarbete
innan arbetet paborjas.

Mark skalar och stran, pipettera Idmpliga mangder
(0,5-1,0 ml) ES och FS i respektive skal. Ekvilibrera
till rumstemperatur. For alltid 6ver embryona i minsta
mangd vatska for att forhindra spadning.

Léagg de embryon som valts ut for frysning i ES och skélj
noggrant. Embryo kan ligga i ES i 10 minuter.

Overfér embryon till FS och exponera i 10 minuter.

De forberedda strana kan laddas omedelbart

efter att embryona har 6verforts till FS. Den totala
exponeringstiden fér embryo i FS ar 10 minuter. Ladda
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