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EN:Intended use

This product is to be used for thawing of oocytes(MIl) and embryos.

Thawing Media

* No. 1 (Color code: Red) Thawing Solution (TS): 2x4.0 ml vials

* No.2 (Color Code: Yellow) Diluent Solution (DS): 1x4.0 ml vial
* No.3 (Color Code: White) Washing Solution (WS): 1x4.0 ml vial

OcCautio

Before use, check the specifications of the container and
labeling (number marked on top of the cap, cap color, vial
labeling color, solution name, and volume). If you notice
anything unusual regarding the items mentioned above, do
not use the product and please contact the distributor.
Recommended equipment

* PetriDish: 35 mm for TS

« ReproPlate: with 6 wells

@ Caution: This product is sterilized. Please handle the product under
sterilization in a clean bench.

Instructions for use (IFU)
Preparation
* Warm TS vial with a cap and a Petri Dish in an incubator to 37°C. Pour
the full content of TS into the Petri Dish.
+ Drop 300 pl each of DS, WS1 and WS2 on the Repro Plate with a micropipette.
@ Caution: Use a sterilized micropipette as a handling tool, with a
suitable internal diameter for oocytes or embryos. The
recommended internal diameters are as follows: 180 yum for
oocytes(MIl), 180 um for pronuclear stage embryos, and 250
pm for cleavage or blastocyst stage embryos.

Thawing

1.Quickly i ryotop strip TS. Leaveit for 1 minute.

2.Aspirate the oocyte(MIl)/embryo with the micropipette and gently
place it on the BOTTOM of the DS. Leave it for 3 minutes.

3.Aspirate th 0 with the and gently
place it on the BOTTOM of the WS1. Leave it for 5 minutes.

4.Aspirate th, yo with the micropi gently place it
on the TOP of the WS2. After the oocyte(MIl)/embryo drops to the
bottom of the WS2, repeat this process one more time.

5.Transfer the oocyte(MIl)/embryo to a culture dish containing the
appropriate culture medium. Incubate the oocyte(MIl)/embryo in a
37°C incubator to complete recovery.

Caution 1: Iti d 2hours.

IT:USO
Q P i ilizzato per|

di ovociti (MII) e embrioni.

Terreni di Scnngelamento

di (TS): 2 fiale da 4.0 ml
llo) Soluzione Diluente (DS): 1fiala da 4.0 mI
ianco) Soluzione di Lavaggio (WS): 1fiala da 4.0 ml

Prima dell’uso, le specifiche del contenitore e
Veti ( "

superiore del tappo, colore del tappo, colore etichetta
fiala, nome soluzione e volume). In caso di anomalie
riguardo le parti menzionate sopra, non utilizzare il
prodotto e contattare il fornitore

Accessori raccomandati

+ PetriDish: 35 mm per TS

* ReproPlate: piastre con 6 pozzetti

@ Attenzione: Questo prodotto & sterilizzato. Maneggiare il prodotto in
un ambiente sterile su banco da laboratorio

Istruzioni per I'uso (IFU)
Preparazione
+ Riscaldare la fialetta di TS, senza rimuovere il tappo e una Piastra di Petriin
un‘incubatrice a 37°C. Versare l'intero della TS sulla Piastra di Petri.
+ Servendosi di una micropipetta, trasferire, sotto forma di goccia, 300 p
i DS, di WS1 e di W2 sul Repro Plate.
) Usare una come di
manipolazione, con un adeguato diametro interno per
ovociti o embrioni. I diametri interni raccomandati sono i
seguenti: 180 um per ovociti (MIl), 180 um per embrioni
in stadio prenucleare, e 250 um per embrioni in fase di
scissione o blastoci

Scongelamento

1.Immergere rapidamente il vetrino del Cryotop nella TS. Lasciare agire
per 1 minuto.

2.Con la micropipetta, aspirare 'ovocito(MIl) / embrione e trasferirlo
delicatamente sul FONDO della DS. Lasciare agire per 3 minuti.

3.Con la micropipetta, aspirare I'ovocito (MI) / embrione e trasferirlo
delicatamente sul FONDO della WS1. Lasciare agire per 5 minuti.

4.Con la micropipetta, aspirare 'ovocito (MII) / embrioni e trasferirlo
delicatamente nella PARTE SUPERIORE della WS2. Dopo che lovocito

Caution 2: Wash the embryo and incubate embryo for recovery in appropriate
media to avoid WS2 to be transferred in patient body.

Quality control specification

The following tests were performed for each lot of this product:
« Sterility by the current USP Sterility Test <71> (Solutions)

+ Endotoxin by LAL methodology

* Mouse Embryo Assay (OneCell)

* pH (Ph.Eur., USP)

* Osmolality (Ph.Eur., USP)

Storage instructions and stability
Solutions: Store the vials at 2to 8 °C
This product s stable until the expiry date shown in the labeling on the vial.

Compo!
* HEPES within Basic Culture Medium
+ Trehalose

+ Hydroxypropyl Cellulose

Contraindication

+ Do not re-sterilize

* Donotre-use

* Do not use solution that shows cloudiness or has turned yellow.

* Do not use the product if you notice anything unusual regarding the
specifications on the label (number, color, name, volume).

+ Sterileif the package or container is unopened or undamaged. Do not
use if the package or container are opened or damaged.

* Upon delivery media must be stored in original unopened container
and refrigerated at 2-8 °C.

* Do not use and please discard if the media were not stored under
refrigeration (2 to 8 °C).

* Do not use the product if past the expiration date.

Warning

* Read the instructions for use prior to use.

+ This product is intended to be used by medical specialists trained in
fertility treatment.

Aseptic technique should be used.

Use sterilized equipment and materials only.
. the farasepnc .
. Follow inan room.

Observe all federal, state and local environmental regulations when
discarding the product.

Wear sterilized gloves, hat, white coat to prevent contamination

* Use timer during operation. Prepare another timer for backup in case
the battery runs out.

In case of eye or skin contact with Vitri
immediately flush eyes/skin with water.

cation/Thawing media,

Request a qualified waste disposal contractor to dispose the products
as residual and non-reusable solutions.

Dispose the contaminated containers and packages in the same way
as the containers with the product inside.

+ The user shall be responsible for any problems caused by
non-conformity to the present IFU.

KITA7/ATO

Copyright © Kitazato Corporation All Rights Reserved.

Operation must be conducted by two people and perform a double check.

&stato sul FONDO della WS2, ripetere il
processo ancora una volta.
5.Spostare I'ovocito (MII) / embrione sulla piastra di coltura che deve
contenere il terreno di coltura adeguato. Incubare I'ovocito (MIl) /
embrione in un'incubatrice a 37°C per completare il recupero.
Attenzione: Si consiglia di incubare gli ovociti (MIl) e gli embrioni per 2 ore.
Attenzione 2: Lavare 'embrione e lasciarlo in incubazione per il
recupero su un terreno appropriato per evitare che W52
venga trasferito nel corpo del paziente.

Test di controllo della qualita

Ogni lotto di questo prodotto viene sottoposto ai seguenti test:
Controllo della sterilizzazione attraverso il test di sterilita USP <71> (Soluzioni)
* Rilevamento di Endotossine mediante LAL test

* Analisi suembrione di topo (Una cellula)

* pH (Ph.Eur., USP)

+ Osmolalita (Ph.Eur., USP)

Istruzioni per lo stoccaggio e la stabilita

Soluzioni: Conservare le fiale a una temperature compresa tra 2 e 8 °C
Questo prodotto & integro fino alla data di scadenza indicata
sull‘etichetta della fiala.

* HEPES in terreno di coltura basico
* Trealosio
+ Idrossipropilcellulosa

Controindicazione

Non risterilizzare.

Non riutilizzare

Non utilizzare soluzioni che si presentino torbide o di colore giallastro.

Non utilizzare il prodotto in caso di anomalie che riguardano le
specifiche sulletichetta. (umero, colore, nome, volume)

. sela il risultano aperti o

danneggiati. Non usare se la confezione o il contenitore risultano

aperti o danneggiati.

Almomento della consegna i prodotti devono essere conservati nel

FR:Usage prévu

Ce produit permet de réchauffer des ovocytes (MII) et des embryons vitrifiés.

Milieux de réchauffement
* No' (Code couleur: rouge) Solution de décongélation (TS) : 2 fioles de 4,0 ml
* No2 (Code couleur: jaune) Solution de dilution (DS) : 1 fiole de 4,0 m!

DE:Anwendungszweck
Dieses Produkt st fir das Auftauen von Eizellen (MIl) bzw. Embryonen bestimmt.

Auftaumedium

* Nr. 1 (Farbcode: rot) Auftauldsung (TS): 2 Ampullen x4.0 ml

* Nr.2 (Farbcode: gelb) Verdiinnungslésung (DS): 1 Ampulle x4.0 ml
- .3 (Farbcode: weif}) Waschldsung (WS): 1Ampulle x4.0 ml

« No3 (Code couleur: blanc) Solution de lavage (WS): 1 fiole de 4,0 ml
+ Avant utilisation, vérifiez bien les caracté du
récipient et de I'étiquette (numéro figurant sur le
bouchon, couleur du bouchon, couleur de I'étiquette
de la fiole, nom de la solution et quantité). Si vous
constatez quoi que ce soit d'inhabituel parmi les
éléments susmentionnés, veuillez ne pas utiliser le
produit et contacter le distributeur.

Matériel requ

+ Boite de Pétri: 35 mm pourla TS

+ Plaque de culture : 6 puits

@Avertissement : Ce produit est stérilisé. Veuillez le manipuler dans un
environnement stérile, sur une paillasse propre.

Consignes d'utilisation

Préparation

+ Chauffer le flacon de TS avec un bouchon et une boite de Pétri dans un

incubateur a 37°C. Verser la totalité du contenu de a TS dans la boite de Pétri.

« Alaide d'une micropipette, déposer 300 ul de DS, de WS1 et de WS2

chacune sur la plaque de culture.

@Avertissement :Utilisez une micropipette stérilisée pour la
manipulation, avec un diameétre interne adapté aux
ovocytes et aux embryons. Les diamétres internes
recommandés sont les suivants : 180 um pour les
ovocytes (MIl), 180 um pour les embryons au stade
pronucléaire et 250 um pour les embryons au stade
du clivage ou du blastocyste.

Réchauffement
1.Immerger rapidement et entiérement la lame du Cryotop dans la TS et
laisser reposer pendant 1 minute
2.Aspirer 'ovocyte (MIl) / embryon & Iaide de la micropipette et poser le
délicatement AU FOND de la TS. Laisser reposer pendant 3 minutes.
3.Aspirer 'ovocyte (MIl) / embryon  laide de la micropipette et poser le
délicatement AU FOND de la WS1. Laisser reposer pendant 5 minutes.
4.Aspirer l'ovocyte (MIl)/ embryon a Iaide de la micropipette et poser le
délicatement sur la SURFACE de la WS2. Aprés que 'ovocyte (MIl) /
embryon soit tombé au fond de la WS2, répéter cette opération une
deuxiéme fois.
5.Transférer I'ovocyte (MII) / embryon dans une boite de Pétri contenant
le milieu de culture approprié. Incuber 'ovocyte (MIl) / embryon dans
un incubateur & 37°C jusqu'a récupération compléte.
Avertissement 1: Il est recommandé d'incuber les ovocytes (MIl) et les
embryons pendant 2 heures.
Avertissement 2 : Nettoyer et incubé I'embryon au le milieu adéquat
jusqu’a sa compléte récupération afin d'éviter que la
WS2 nentre en contact avec le corps du patient.

Tests de contrdle qualité

Les tests suivants ont été réalisés sur chaque lot de ce produit :
* Test de stérilité de la USP <71>

+ Endotoxines : méthode LAL

* Tests sur embryons de souris (une cellule)

* pH (Ph.Eur,, USP)

* Osmolarité (Ph.Eur., USP)

onditions de conservation et stal
Solutions : Stocker les fioles entre 2 et 8 °C.
Ce produit est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette.

Composition

+ HEPES dans un milieu de culture de base
+ Tréhalose

+ Hydroxypropyl cellulose

Contre-indications

* Ne pas restériliser.

* Ne pas réutiliser.

* Ne pas utiliser une solution trouble ou ayant viré au jaune.

* Ne pas utiliser le produit si vous constatez quoi que ce soit
dinhabituel dans les caractéristiques de I'étiquette (nombre, couleur,
nom, quantité).

+ Sil'emballage ou le récipient n'est pas ouvert ni endommagé, ce

produit est stérile. Ne pas utiliser si I'emballage ou le récipient est

ouvert ou endommagé.

Aprés livraison, les milieux doivent étre conservés dans leur récipient

original non ouvert et réfrigérés entre 2 et 8 °C.

+ Ne pas utiliser et jeter si les milieux ne sont pas conservés sous

(de22a8°C).

contenitore originale sigillato e refrigerati ad una
compresatrai2egli8eC.

* Non utilizzare e gettare se i terreni non sono conservati in
refrigerazione (tra2 e 8 °C).

* Non usare l prodotto superata la data di scadenza.

Avvertenze

+ Prima dell'uso leggere le istruzioni.

* Questo prodotto & stato realizzato per essere utilizzato da personale
adeguate in i per la fertilita.

* Utilizzare tecniche asettiche.

Utilizzare emateriali

+ Decontaminare I'area di lavoro per procedure asettiche

+ Operare in ambienti con condizioni ambientali controllate.

* Rispettare tutte le normative ambientali federali, statali e locali per lo

smaltimento del prodotto.

Indossare guanti, cuffia e camice per evitare la contaminazione

Utilizzare un timer durante I'operazione. Preparare un altro timer per

il backup in caso di esaurimento della batteria

+ Sciacquare immediatamente gli occhi o la pelle con acquain caso di

la Vitrificazione/Terreno di

. L ione d f da due p. d

realizzato un doppio controllo.

Smaltire i prodotti come le soluzioni residue e non riutilizzabili con

un‘azienda per lo smaltimento dei rifiuti.

Smaltire i contenitori e le confezioni come indicato per i contenitori

del prodotto interno.

Lutente sara responsabile di eventuali problem causati dalla non

conformita al presente IFU

essere

* Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

Avertissements

* Lire les instructions avant utilisation.

* Ce produit est destiné a étre utilisé par un personnel médical
spécialisé dans le traitement de la fertilité.

* Une technique aseptique doit étre utilisée.

* Utiliser uniquement des instruments et des matériels stérilisés.

+ Décontaminer la salle de travail pour les procédures aseptiques.

- Réaliser les dans une pidceal controlée.

* Respecter toutes les réglementations environnementales locales,
fédérales ou nationales lorsque vous vous débarrassez du produit.

* Porter des gants, une charlotte et une blouse blanche stérilisés pour
éviter la contamination.

* Utiliser un minuteur durant I'opération. Préparer un autre minuteur
au cas ol la batterie du premier se décharge.

* Encas de contact direct avec les milieux de vitrification /

réchauffement, rincer immédiatement les yeux / la peau a I'eau claire.

La manipulation doit étre effectuée par deux personnes qui

effectueront par la suite un double controle.

Falre appel a une société de collcte de déchets quallﬁee pour se débarrasser

die Angaben auf dem
Behalter und dem Etikett (Nummer auf dem Verschluss, Farbe
des i i del

Lésung und Volumen). Verwenden Sie das Produkt nicht, falls
Ihnen irgendetwas Ungewdhnliches in Bezug auf diese Punkte
auffallt, und wenden Sie sich an den Vertreiber.

Empfohlene Instrumente:

+ Petrischale: 35 mm fiir die TS

ReproPlate mit 6 Vertiefungen

@ Achtung: Dieses Produkt ist steril. Handhaben Sie das Produkt in einem
sterilen
Umfeld auf einem sauberen Labortisch.

Gebrauchsanweisung
Vorbereltung
+ Erwarmen Sie die verschlossene Ampulle und die Petrischale in einem

Inkubator bei 37°C. Fiillen Sie den gesamten Inhalt der TS-Ampulle in die
Petrischale.

+ Tropfen Sie mit einer Mikropipette je 300 pl der DS, WS1 und WS2 auf die
Repro Plate.

Sieals eine sterile
mit einem geeigneten Innendurchmesser fiir Eizellen oder
ir folgenden :
180 pm fir Elzellen (I, 180 um fiir Embryonen im
50 um fiir Embryonen im
oder Blastozysten-Stadium.

Auftauverfahren
1.Tauchen Sie den Cryotop-Streifen ziigi
Minute in der Losung.
2.Saugen Sie die Eizelle (MIl) bzw. den Embryo / mit einer Mikropipette an,
und platzieren Sie sie/ihn vorsichtig auf dem Boden der DS. Belassen Sie
die Eizelle bzw. den Embryo drei Minuten lang in der Lésung.
3.Saugen Sie die Eizelle (MIl) bzw. den Embryo / mit einer Mikropipette an,
und platzieren Sie sie/ihn vorsichtig auf dem Boden der WS1. Belassen Sie
die Eizelle bzw. den Embryo fiinf Minuten lang in der Lésung.
4.Saugen Sie die Eizelle (MIl) bzw. den Embryo / mit einer Mikropipette an,
und platzieren Sie sie/ihn vorsichtig auf der Oberfliche der WS2, u
Nachdem die Eizelle (MIl) bzw. der Embryo auf den Boden der WS2
gesunken ist, wiederholen Sie diesen Prozess noch einmal.
5.0bertragen Sie die Eizelle (MII) bzw. den Embryo auf eine Kulturschale
mit einem undi Sie diese bei 37°C,
um den Auftauprozess abzuschlieBen
Achtung 1: Es wird empfohlen, die Eizellen (MIl) bzw. Embryonen zwei
Stunden lang zu inkubieren.
Achtung 2: Spillen Sie den Embryo und inkubieren Sie ihn zur
Wiederherstellung in einem geeigneten Medium, um die
Ubertragung von WS2 in die Patientin zu vermeiden.

Qualitétskontrolle

Folgende Tests wurden fiir jede Charge dieses Produkts durchgefiihrt:
+ Sterilitat durch die gangigen USP <71> Sterilitétstests (Lésungen)

* Messung der Endotoxine durch den LAL Test

* Maus-Bioassay (MBA) - Einzeller)

* pH (Ph.Eur,, USP)

+ Osmolaritat

in die TS, und lassen Sie ihn eine

Lagerungshinweise und Stabilitat

Lésungen: Bewahren Sie die Ampullen gekiihlt bei 2 bis 8 °C auf.

Dieses Produkt ist bis zum Verfallsdatum, das auf dem Etikett der Ampulle
angegeben ist, stabil.

Zusammensetzung

* HEPES in einem Basis-Kulturmedium
+ Trehalose

+ Hydroxypropylcellulose

Kontraindikationen

+ Nicht emneut sterilisieren.

+ Nicht wiederverwenden

Die Lésung nicht verwenden, wenn sie triib ist oder eine gelbe Farbe aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Ihnen irgendetwas

Ungewshnliches beziiglich der Angaben auf dem Etikett (Nummer,

Farbe, Bezeichnung, Volumen) auffallt.

+ Steril, sofern die Verpackung oder der Behalter nicht beschadigt oder
gedffnet worden sind. Bitte nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
der Behilter bes(hadlgt slnd

Das

und gekuhit bei 2 bis 8.°C aufbawahrt erdon’

Bitte nicht verwenden, und entsorgen, wenn das Medium nicht gekiihlt
aufbewahrt worden ist (2 bis 8 °C)

- Bitte nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist.

Achtung

* Lesen Sie bitte vor der Verwendung die

* Gebrauchsanweisung.

+ Dieses Produkt st nur fiir die Anwendung durch medizinische Fachkrafte
gedacht, die auf

Fruchtbarkeitsbehandlungen spezialisiert sind.

Stets aseptische Arbeitsverfahren beachten.

Verwenden Sie nur sterile Gerite

und sterilisiertes Material.

. um aseptische u

* Fihren Sie das Verfahren in einem Raum mit kontrollierten
Bedingungen durch.

+ Beachten Sie bei Entsorgung des

Produkts alle Umweltvorschriften des

Staats, der Lander und die lokalen

+ Regulierungen.

Benutzen Sie sterile Handschuhe, einen

Laborkittel und eine Kopfbedeckung , um eine Kontaminierung zu vermeiden.

Verwenden Sie eine Zeitschaltuhr wihrend des Verfahrens. Halten Sie

zur Sl(herhel( eine weitere Uhr berel!, falls dle Ba!(erle versagt.

* Bei mit dem er
spiilen Sie Auqen und Haut sofort mit klarem Wasser aus.
DasVerfahren muss von zwei

- Je(er Ies récipients etles
instructions données pour les récipients contenant le produit.

* Lutilisateur sera tenu responsable de tout incident pouvant découler
d’'un manquement aux présentes consignes d'utilisation.

aux

unter erneuter U
+ Beauftragen Sie ein qualifiziertes
Unternehmen fiir die Abfallbeseitigung, um die Produkte als Restabfall
und nicht wiederverwendbare Lésungen zu entsorgen.
+ Entsorgen Sie die kontaminierten
Behilter und Verpackungen auf die gleiche Art und Weise, wie es fiir die
Behalter, die das Produkt enthalten, beschrieben wird.
+ Der Benutzer ist verantwortlich filr jegliche Probleme, die durch
i i dieser i entstehen.

werden
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PT:Uso previsto RU:HazHaueHne ES:Uso previsto
Utilizar os meios d a ovécitos (MIl) Niniejszy produkt przeznaczony jest do rozmrazania occytow (MII) i zarodkow. PacTeopb AnA ana Este producto sirve para desvitrificar ovocitos (MIl) y embriones.
e embrides vitrificados com os meios de vlmﬁ(agao da KITAZATO.. (M) n

Meios de descongelagio

N.2 1 (Codigo de cor: vermelho) Solucao de descongelagdo (TS): 2 frascos x 4.0 ml

+ N.22 (Cédigo de cor: amarelo) Solugao diluente (DS): 1 frasco x 4.0 ml

N.° 3 (Codigo de cor: branco) Solugao de lavagem (WS): 1 frasco x 4.0 ml
@ Atengao: Antes de usar, verificar as especificagdes no recipiente e na
etiqueta (nimero marcado na tampa, cor da tampa, cor da
etiqueta do frasco, nome da solugéo e volume). No caso de
haver algo invulgar relacionado com algum dos pontos acima
néo usar o pr tar

Equipamento recomendado
* Placa de Petri: 35 mm paraaTS

Sicroplaca: de s posos

d nipular o p
amblente esteriizado, numa aneaca limpa.

Instrugées de utilizacao
Preparagao

Aquecer o frasco de TS com a tampa numa placa de Petri na incubadora

a37°C. Verter todo o contetido da TS na placa de Petri.

+ Verter 300 ul de DS, WS1 e WS2 na microplaca utilizando uma

micropipeta.
Utilizar uma com de
manipulagao, com um didmetro interno dequado para
ovécitos e embrides. Os diametros internos recomendados
540 os seguintes: 180 pm para ovécitos (M), 180 pm para
embrides em estagio pronuclear e 250 um para embrides em
estagio de clivagem ou blastocisto.

Descongelagao

1

2.Aspirar o ovdcito

Submergir rapidamente a lamina de Cryotop completamente na Ts.
Deixar repousar 1 minuto.

utilizando a mi loca-l
suavemente no FUNDO da DS. Deixar repousar 3 minutos.

3.Aspirar o ovécito loc-l

suavemente no FUNDO da WS1. Deuxar repousar 5 minutos.

4.Aspirar o ovécito (Mll)/embriao utilizando a micropipeta, colocé-lo

suavemente na PARTE SUPERIOR da WS2. Depois de o ovécito
(MIl)/embrido cair no fundo da WS2, repetir este processo mais uma vez.

5.Transferir o ovocito (MIl)/embriéo para uma placa de cultivo com o meio

Atengao 1: E recomenda)

de cultivo Incubar o ovécito
a37°Cparaa vecuperagao total.
| incubar os ovocitos (MIl) e embrides durante 2 horas,

Atencao 2: Lavar o embrido e incubar o embrido para recuperago nos meios

adequados para evitar que a WS2 seja transferida para a paciente.

Testes de controlo de qualidade
Foram realizados os seguintes testes em cada lote deste produto:

Controlo de esterilizagao através do teste de esterilidade USP atual <71>
(solu;oes)
D

d: ia LAL
Ensaio com embrido de rato (uma célula)
* Teste de pH (Ph.Eur,, USP)

+ Teste de osmolalidade (Ph.Eur, USP)

Instrucdes de armazenamento e estabilidade
Solugdes: Conserve os frascos entre 2 e 8°C
Este produto é estavel até a data de validade indicada na etiqueta do frasco.

Composicao

HEPES em meio de cultura basico

- Trealose
- Hidroxipropilcelulosa

Contraindicacao
+ Nao esterilizar novamente.

Néo reutilizar

+ Nao utilizar uma solugio que esté turva ou amarelada.
- Nao utilizar o produto se houver algo invulgar nas especificabes da

etiqueta (ntimero, cor, nome, volume)

* Estéril se a embalagem ou o recipiente estiverem fechados e intactos.

Nao utilizar se a embalagem ou o recipiente estiverem deteriorados.
Depois de recebidos, os meios devem ser conservados no recipiente
original fechado e refrigerados entre 2 e 8°C.

* Nao utilizar e descartar se os meios nao estiverem conservados em frio

(2a8°C).

* Nao utilizar se o produto estiver fora da data de validade.

Adverténcia

- Leras instrugdes de util

zagio antes de usar.

- Este produto deve ser utilizado por médicos especialistas em

tratamentos de fertilidade.

- Devem-se aplicar técnicas asséticas.
+ Utilizar apenas equipamento e materiais esterilizados.

Descontaminar a rea de trabalho para procedimentos asséticos.

- Realizar os procedimentos numa sala com atmosfera controlada.
+ Cumprir as normas ambientais nacionais  locais ao deitar fora o produto.

+ Utilizar temporizador durante a operagao. Preparar outro

Utilizar luvas esterilizadas, touca e bata branca para prevenir a
contaminagio

$rodki rozmrazajace
* Nr1 (Kod koloru

: Czerwony) Roztwor rozmrazajacy (TS): iolki 2x4.0 mi

@ Uwaga: Przed uzyciem, nalezy sprawdzi¢ opis techniczny znajdujacy sie
na pojemniku  etykiecie (numer na gérze pokrywki, kolor
pokrywki, kolor etykiety fiolki, nazwe roztworu i objetos

. Jesli

PacTBopbi 4nA pasmopaxmnsanna

+ No. 1 (Liserogoii ko: KpacHbii) PacTeop ans Pasmopamsarms (TS): 2
¢nakowa x4.0 mn

+ No. 2 (LiseTooii Ko: XKenTsiii) Pactsop ana Pas6asnenus (DS): 1
nakoH x4.0 wn

+ No. 3 (LiseroBoi koa: Benbiii) Pactsop ans Mpombisauts (WS): 1 nakok x4.0 wn

Tepen ncnonb3oBatmem, NposepbTe 0603HAEHNA Ha

of
nie uzywaj produktu i skontaktuj sie z dystrybutorem.

Zalecany sprzet:

+ PetriDish: 35 mm dla TS

- ReproPlate: tworami

@ Uwaga: Niniejszy produkt zostat wysterylizowany. Prosimy pracowac z
nim w sterylnych warunkach i na czystym stole.

Instrukcje uzycia (IFU)

Przygotowanie:

- Podgrzej fiolke TS z pokrywka i Petri Dish w inkubatorze do 37°C. Wiej
cala zawarto$¢ TS do Petri Dish.

. Umies’é kroplg 300 pl DS, WS1 i krople WS2 na plytce Repro Plate za

oUwaga Uzyj wysteryllzowanej mikropipety jako narzedzia do

j dla
oocytow lub Savodkow. Zalecane éredhice ‘wewnetrzne to: 180
m dla oocytow (MIl), 180 um dla zarodkow w stadium
przedjadrowym, 250 um dla zarodkéw w stadium podziatu i w
stadium blastocysty

Rozmrazanie:

1.5zybko zanurz caly pasek Cryotop w TS. Pozostaw go przez 1 minute.

2.Zassij oocyt (MII) / zarodek mikropipeta i umies¢ go delikatnie na
SPODZIE DS. Pozostaw na 3 minuty.

3.Zassij oocyt (MIl) / zarodek mikropipeta i umies¢ go delikatnie na
SPODZIE WS1. Pozostaw na 3 minuty.

4.Zassij oocyt (M) / zarodek mikropipeta i umies¢ go ostroznie na
WIERZCHU WS2 ,Po tym jak oocyt (Wil)/ zarodek spadnie na dno Ws2,
powtorz ten proces jeszcze raz.”

5.Przeniesc oocyt 1M|n /zarodek do naczynia hodowlanego zawierajacego

-yt (MIl) / zarodek

pozy
wlnkuba(orzeotemperaturze 37°C, aby zakonczy

naKoHe 1 Ha STUKETKE (HOMEP, OTMEUEHHbIlA Ha KpbILKe
naKoHa, UBET KPbILLIKY, UBET STUKETKY pnaKoHa, Ha3BaHue
pacTBopa 1 06bewm). Ecnn Bbl 3aMeTwAi 4T0-T0 HEOGbIuHOE B

, He uCl /iTe NpoAyKT
CBAMUTECH C AMCTPUBbIOTOPOM.

Pekomenayembie npucnoco6neia
* Yaua Metpu: 35 mm ana TS
+ PenpoayKTuBHan nnacTuHa Repro Plate: ¢ 6 Aveiikamu

Medios de desvmlﬁca ion

* No.1(Cod Medio de D (TS): 2 viales x4.0 ml

- No.2 (C6digo de color: Amarillo) Solucién Diluyente (DS): 1 vial x4.0 ml

*+ No. 3 (Cédigo de color: Blanco) Solucién de Lavado (WS): 1 vial x4.0 ml

@Precaucion: Antes de usar, verificar las especificaciones del envase y el
etiquetado (nimero marcado en la parte superior de la
tapa, color de la tapa, color del etiquetado del vial, nombre
de la solucion y volumen). Si nota algo inusual en relacion
con los elementos mencionados anteriormente, no utilice el
producto y péngase en contacto con el distribuidor.

Equipamiento recomendado

* Placa de Petri: 35 mm para TS

- Repro plates con 6 pocillos

@Precaucion: Este producto es estéril y se debe manejar en un area estéril
sobre una superficie limpia.

de uso

@Brumanue: MpoaykT crepunen. e
Ha uncron

WHcTpyKkuymn K npumenennio (IFU)

Moarotoska

+ HarpeiiTe 3aneuatanHbiit GnakoH c TS v uauiky MeTpw B unKy6atope o
37°C. BbineiiTe Bce copepumoe TS & uauky Metpu.

+ Drop 300 pl each of DS, WS1 and W52 on the Repro Plate with a
micropipette,

+ HarpeiiTe 3aneuatanHbiit GnakoH ¢ TS v uauiky Metpu 8 uHKky6atope Ao
37°C. Bbineiire Bce copepxumoe TS 8 uauiky Metpu.

+ TomectuTe no 300 MKn DS, WS11 WS2Ha penpoayKTusHyto nnactuy
Repro Plate ¢ nomoLibio MKponuneTka.

oomsercrayouy awetpy oeuma a (M) wan MGpUoHa.
An 180

metp
Wk 4715 0oLToB (MI), 180 Mk [:um 3uror, 250 MKkm Ana
3MGPUOHOB 3 AHA W WA ANA GacTOLCT.

PasmopauBanue

1.BbICTPO n0rpy3uTe HocuTens Cryotop B PacTBOP AnA Pa3MOpakMBaHIIA
TS. Ocrasbre Ha 1 MAHYTY.

2.3axsatuTe oouuT (M) / MBPUOH C NOMOLIBIO MIMKPORUETKIA 1

ero wa [IHO DS. Ocrasbre Ha 3 oy

Unraga 1: Zasadnicao, Ralety przechowywaé oocyty (Ml ambriony
inkubatorze przez 2 godziny.
Uwaga 2: Umyj embrion i umies¢ go w inkubatorze do regeneracji w
iedniej pozywce j iegania, aby
WS2 przedostato sig do organizmu pacjenta.

+ Calentar el vial de TS cerrado y una placa de Petri en una incubadora a 37

°C. Verter todo el contenido de TS en la placa de Petri.

* Dejar caer en forma de gota 300 pl tanto de DS, como de WS1y de WS2

enla Repro Plate uiizando para ellouna micropipeta.

o Utilizar una com de
manipulacin, con un diimetro mtsrmo adecuado para os
ovocitos (MIl) o embriones. Los diametros internos
recomendados son los siguientes: 180 um para los ovocitos
(M), 180 pm para los embriones en estadio de pronticleo,
250 pm para los embriones en estadio temprano de
desarrolloy para los blastocistos.

Descongelacion

1.Sumergir rapidamente el Cryotop en TS. Dejar reposar 1 minuto.

2.Aspirar el ovocito (MIl) / embrién con la ayuda de una micropipeta y
colocarlo suavemente en el FONDO de DS. Dejar reposar 3 minutos

3.Aspirar el ovocito (MIl) / embrién con la ayuda de una micropipetay
colocarlo suavemente en el FONDO de WS1. Dejar reposar 5 minutos.

4.Aspirar el ovocito (MII) / embrién con la ayuda de una micropipeta,
colocarlo suavemente en la PARTE SUPERIOR de WS2.Una vez que el
ovocito (MIl) / embrién caiga libremente al fondo de la W52, repetir la
misma operacion una vez més.

3.3axBaTuTe OOLMT / SMBPYOH C NOMOLbIO
nomectute ero Ha JHO WS1. OcTasbTe Ha 5 MUHYT.
4.3axgarure oouuT (MIl) / MBPYOH C NOMOWbI0 MMKPOMMMETKA 1 aKKYPATHO
nomecrure ero Ha MOBEPXHOCTb WS2. Koraa oouw (M) / 3m6pmon
onycTuTcs Ha ano WS2, npogenaiite 3Ty npoLeAypy euje OfMH pa.
5.Tepenecute ooyt (MIl)/ 3MGPUOH B HaLIKy A7A KyRbTABAPOBaHMA C
ynbTyp: cpepoii. Momec " 3

Specyfikacje daty:zqce kontroll jakokl
Ponizsze testy dej
+ Sterylnos¢ pomoca
Sterility Test <71> (Roz(woryi
+ Endotoksyna za pomoca metody LAL
Proba na zarodku myszy (OneCell)
* pH (Ph.Eur, USP)
* Osmolalnos¢ (Ph.Eur., USP)

testu sterylnosci USP

8 < 37°C anst

P! oouuTe! (MI) u

B reuenvle 2 vacos.

3MEpUOH 1 Gpvlon ann
RONHONO BOCCTaHOBNEHNS! B COOTBETCTBY o)
Ty panuHON chene AnA naGeaHAR neperoca WS2 &
Teno nauvenTku.

Kauectsa

i
j y
+ Roztwory: Przechowuj fiolki w temperaturze od 2 do 8 °C
Niniejszy produkt jest stabilny, az do uplywu daty waznosci znajdujacej
sig na fiolce.

Skiad

- HEPES w podstawowym podiozu hodowlanym
+ Trehaloza

+ Hydroksypropyloceluloza

Przeciwskazania

* Nie sterylizowac ponownie.

+ Nie uzywac ponownie

+ Nie uzywac roztwory, ktéry jest metny lub pozolidy.

* Nie uzywa¢ produktu, jesli
do specyfikacji na etykiecie (dotyczace liczby, koloru, nazwy, objetosci)

+ Produkt jest sterylny jesli opakowanie lub pojemnik nie s3 otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie lub pojemnik sa otwarte lub

Trasladar el ovocito (MIl) / embrién a la placa de cultivo con el medio de

cultivo adecuado. Incubar el ovocito (MI) / embrién en una incubadora a

37°C para su completa recuperacion.

n 1: Se recomienda incubar ovocitos (MIl)y embriones durante 2 horas.

n 2: Lavar el embrién y dejar incubar en un medio adecuado para
evitar que WS2 se transfiera al cuerpo de la paciente.

Pruebas de control de calidad

Se han realizado las siguientes pruebas para cada lote de este producto:

- Control de la esterilizacién mediante la actual prueba de esterilidad USP
<71> (Soluciones).

+ Deteccién de endotoxinas mediante la metodologia LAL.

+ Ensayo con embrién de ratén (una célula)- MEA Test.

* Testde pH (Ph.Eur., USP)

* Test de Osmolaridad (Ph.Eur, USP)

: deal .

lad

Kamgapiit not ans

nposepku:

- TlpoBepKa CTepUNIHOCTI € MOMOLLbI0 aKTYanbHOro Tecta USP <71>
(Pacteopbi)

+ TpoBepKa Ha 3HAOTOKCUHbI C NOMOLLbI0 METORa AM3aTa amEGouuTos Limulus
- MpoBepka MbiLWHbIM SMEpUOHOM (0AHa KneTKa) - MEA Test
+ Tectuposarue pH (Ph.Eur, USP)

+ Tectupogatue ocmonapocry (Ph.Eur., USP)

npoxoauT

&
PacTBOpbI: XpaHUTL amnynbi npi Temnepatype 2-8°C

70T NPOAYKT MOKET XPaHWTLCH A0 AATbi, yKa3aHHOI Ha STUKETKe GnaKoHa.

Cocras

+ HEPES B coctase 6a30B0ii KynbTypanbHoit cpebl
+ Tperanossi

+ Tuppokcunponunuenionosa

de reserva, para o caso de ficar sem bateria

+ Em caso de contacto dos meios de vitrificagéo/descongelaéo com os

olhos ou a pele, enxaguar i

com agua
deve ser levada a cabo por di

- Comrataruma empresa de gestao de residuos para eliminar os produtos

como residuos e solugdes nao reutilizaveis.
Elimine os recipientes e embalagens contaminados da mesma forma que
os recipientes com produto.

- O utilizador sera responsavel pelos problemas causados pelo

incumprimento destas instrugoes de utilizagao.

KITA7/AT

Copyright © Kitazato Corporation All Rights Reserved.

uszkodzone.
* Pojego produkt nalezy ¢ w oryginalnym i Ocrop
w lodéwce, od 2 do 8°C. + He cTepunu3soBath noBTOpHo.
+ Nie uzywaé i odrzucié jeéli produkt nie byt przechowywany w lodéwce, w . He MCMONb30BaTh NOBTOPHO.
temperaturze (od 2 do 8 °C). . i i pactsop.
* Nie uzywa¢ produktu jesli mineta data jego przydatnosci. . He MCnonb30BaTL NPOAYKT, ecnn Bt sameTan ao-T6 neOGmHOE &
0603HaUeHUAX Ha STUKETKe (HOMeP, LBeT, HassaHe, 0Gbem)
Uwaga . Crepvlmma, ecnn ynaKosKa He BCKpbITa UNK He noBpexpeHa. He
+ Przed zastosowaniem, zapoznaj sie z instrukcjami uzycia. cnyvae ynaKosKu
+ Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzycia przez lekarzy specjalistow - Tocne nocrasm XPaHUTb PACTBOPbI B XONOAUNLHIIKE B OPUTUHANbHOI
w leczeniu nieplodnosci. 3aKpbITOl yNaKoBKe npvt Temneparype 2-8 °C.
+ Nalezy uzywac aseptycznych technik. + Henc Abl, KOTOpbIE He (2to8°C).
+ Nalezy uzywaé wylacznie wyster) dzenn i He vicnonb3yiiTe NPOAYKT C UCTEKIWIM CPOKOM FOAHOCTA.
+ Odkaz pracownig w celu przeprowadzenia asep!yczny(h procedur. .
. j procedur w Warning
+ Podczas ia produktu nalezy - Np i nepep nc
ilokalnych przepisow do(y(xa:ych ochrony + HanHbii npoaykT an Tonbko
srodowiska.
+ Uzyj wysterylizowanych rekawic, czapki i biatego fartucha w celu + MpuMeHsiiTe acenTiyeckue MeToabl.
i i i i N iTe ToNbko "
veri * Uzyj czasomierza podczas operacji. Przygotuj zapasowy ierz na + Mp pa6ouero ana

wypadek wyczerpania baterii.
w puypadku kontaktu oczu lub skory z érodkiem
praeplucz oko/skorg woda.

+ Czynnose musi zostaé przez
dwukrotnie.
* Popros i ika 0 wy jako

odpadéw i

acenTuueckix npouenyp

+ Cobniopaiire Bee KONOTMIECKME HOPMI ¢enepanbnoro,
PEVOHANbHOTO U MECTHOTO 3HAUEHMA NPY YTMNM3ALMN NPOAYKTa

+ HapeBaiiTe CTepunbHbie NepYaTKIA, LIAMONKY, XanaT Anf U36exaHus
3arpAizHenun

- Yo i n

do
Zanieczyszczonych pojemnikéw i opakowars nalezy pozbywac sie w ten
sam sposob, jak w przypadku pojemnikow zawierajacych produkt.
. ponosi wszelkie problemy
2 niezgodnosci z niniejsza Instrukeja uzycia.

Kitazato Corporation

Dibimed -

iomedical Supply, S.L.

Taitmep npu
Ha Cnyuail, ecav 3ToT BLINAET U3 CTPOR

Lie opuH Taiimep

y ester|
Soluciones: almacenar los viales a 2 - 8 °C

Este producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del vial.

Composicién

* Medio base tamponado con HEPES
« Trehalosa

* Hidroxipropilcelulosa

Advertencias

* No volver a esterilizar.

No reutilizar.

No utilizar una solucion que esté turbia o amarillenta.

* No utilizar el producto si se muestra algo inusual en relacién con las
especificaciones de la etiqueta (nimero, color, nombre, volumen)

El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto o danado.
No lo use si el envase esta abierto o danado.

* Tras la entrega los medios se deben almacenar en sus recipientes
originales, sin abrir y refrigerados a 2-8 °C.

No utilizar y descartar, si los medios no han sido almacenados
refrigerados (2 to 8 °C).

* No utilizar el producto, si ha pasado su fecha de caducidad..

Precauciones

* Leerlas instrucciones de uso antes de utilizar.

- Este producto esta diseado para su uso por parte de personal médico
especializado en tratamientos de fertilidad.

+ Se deberan usar técnicas aséptica

+ Usar solo equipo y materiales esterilizados.

Descontaminar el drea de trabajo para procedimientos asépticos.

Realizar los procedimientos en una sala con atmésfera controlada.

Seguir todas las normas medioambientales a nivel federal, estatal y local

ala hora de descartar el producto.

Utilizar guantes, gorro y bata para evitar contaminacién.

* Utilizar timer durante el procedimiento. Preparar otro timer por si el

primero deje de funcionar.

En caso de que el Medio de Vitrificacion o Desvitrificacion entre en

contacto con ojos o piel, inmediatamente lavar ojos/piel con agua.

Procedimiento tiene que ser realizado por dos personas para doble

chequeo.

Trabajar con un contratista de eliminacion de residuos callﬁcado de

desechar los productos residuales y n

Desechar los el

estd indicado para contensdores con producto dentro.

+ Elusuario es responsable de todos los problemas causados por la

igual que

B cnyuae P: Aana n B

rna3a unm Ha KXy, Cpasy NPOMBITL BOAOI.

+ Mpoueaypa AOMKHA NPOBOATLCS ABYMA MOALMY AN ABOMHOTO
KOHTPONA.

* Haiimute P

KaK whe 0BTO|

YrunuaupyiiTe 3arpAsHeHHbie ¢namm w ynaxoaky TaKkoKe, Kak
peouerAoBato ATA NPOAYKT iy TP,

. Hecer oTBer 3

npopykta

100-10 Yanagishima, Fuji,Shizuoka 416-0932 JAPAN TEL: +81-545-65-7122 FAX: +81-545-65-7128

C/ Jorge Comin, 3 Bajo 1-2, 46015 Valencia, Spain. Tel: (+34) 963 056 395 Fax: (+34) 963 056 396

alas actuales de Uso.




