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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 ThawKit™ Cleave if it appears cloudy.

ThawkKit™ 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

EN: Indication for use

Solutions for thawing of frozen pronuclear oocytes and
cleavage-stage embryos.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Thawing solution 1 (TS1) and Thawing solution 2 (TS2)
Buffered solutions containing decreasing concentrations
of sucrose allowing removal of 1,2 -p iol and

for to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/l 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.

Specifikationer

Aseptisk filtreret SAL 10°
Analyse af museembryoner (1-cellede)

[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <05
pH testet

correspondientes. Equilibrar a temperatura ambiente.
Para evitar la dilucion, transferir siempre los embriones
en una cantidad minima de solucién.

Retirar la pajilla del nitrégeno liquido y exponerla al aire
durante 30 segundos.

Colocar la pajilla en un bafo Maria a 30 °C durante 45
segundos.

Retirar la pajilla y secarla con cuidado. Abrir la pajilla
con una técnica aséptica y expulsar con cuidado los

Osmolalitets testet

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

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

ThawkKit™ Cleave indeholder gentamicin og humant
serum albumin.

Vlgtlgﬂ Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
Detki N

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

Not for injection.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

gradual rehydration of the cells.

Equilibration solution (ES)
Buffered solution that does not contain any
cryoprotectants used for final rehydration before culture.

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

ThawKit™ 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, pipette appropriate volumes (0.5-1.0 ml)
of TS1, TS2 and ES into respective dishes. Equilibrate
to room temperature. To avoid dilution, always transfer
embryos in a minimum amount of solution.

Remove straw from liquid nitrogen and expose to air
for 30 seconds.

Place the straw in a 30°C water bath for 45 seconds.
Remove the straw and wipe it carefully. Open the straw
using aseptic technique and gently expel the embryos.
Expose the embryos to TS1 for 5 minutes.

Move the embryos into TS2 and expose for 5 minutes.
Move the embryos into ES and expose for 5 minutes.

Transfer the embryos to accurately equilibrated culture
medium, rinse embryos properly and culture according to
standard laboratory procedure.

Specifications

Px pu 3a Ha
NPOHYKIEapHI 00LNTV 1 eMGPUOHY B CTaaNi Ha
nenexe.

OnucaHue Ha npoaykra
[AOBABKA — HSA
ThawkKit™ Cleave cbabpka Tpu pasTsopa 3a

Ha npo PHY 0OLMTH 1
emGpuoHY B CTaaunit Ha [nenene. PaaTBopuTe ce CbCTOAT
ot bychepupan ¢ MOPS pasTBop, KOWTO Cbabpxka
TeHTaMMLMH KaTo aHTVBaKTepuasnHo CpeacTeo 1
YOBELLKM CEpyMEH anGymuH.

Thawing solution 1 (paampassiBawy paatsop 1 (TS1))n
Thawing solution 2 (pasmpassBaly pastsop 2(TS2) )
Bycepupanu pa3TBopu, KOUTO CbAbPXKAT HaMansBaLm
KOHLEHTPALWY Ha 3aXapo3a, KOeTo No3BosiBa
OTCTpaHsBaHe Ha 1,2-nponaHanona u nocTeneHHa
pexvaparauus Ha KneTkuTe.

solution (E paatsop (ES))
Eyd)epvlpau Pa3TBOP, KOWTO HE CbbpPXa HUKaKBN
KPUONpOTEKTaHTH, KOWTO ce u3nonssa 3a KPBMHB
pexuapataums npeau KynTme1paHe.

WHCTpYKUuMM 3a CbXpaHeHue n cTabunHoct

[la ce cbxpaHsIBa Ha TLMHO MY TeMnepaTypa oT+2

[o+8°C.

ThawkKit™ Cleave e ctabuneH 1o usTuyaHe Ha cpoka Ha

TO[IHOCT, 0GO3HaYEH BLPXY ETUKETa Ha ONAKOBKaTa U Ha
b 3a naptupara Ceptud oT aHanma.

ByTunkuTe CbC cpeaa MoraT a GbAaT U3non3sanm 10
[Be CeaMMLM Criefl MbpBOTO OTBapsHe. M3nonasaiite
acenTYHa TeXHUKa 11 CBEJETE 10 MUHUMYM BPEMETO
Ha NPecToil 3BBH XNaaunHMKa. 3anuwere fatara

Ha oTBapsiHe Ha ByTunkaTa. MaxebpreTe U3NUIWHOTO
KOMMYECTBO CPefia He NO-KbCHO OT ABE CeAMILM Criea
MbPBOTO OTBApsIHE.

Yka3saHus 3a ynotpe6a
Ms MOXe a ce camo ot
nepcoHan, o6yyeH 3a npoLie/lypu Ha KpuonpesepeaLys.
BaxHo e pa ce cnassat npenopbyuTENnHUTE
YPU ¥ BPEMEBM PaMKN.

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

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

[EU/mL] <05
pH tested

Mposepete uaeHTUMKALMSTa HA NALMEHTa 1
noAroTeeTe UAnata nMcMeHa AOKyMeHTaums npeav 4a
3anoqHeTe npoteaypara.

'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 syfilis. Der
findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overfare
smitstoffer.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjzelp
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

Losungen zum Auftauen von eingefrorenen Eizellen
im Pronucleus-Stadium und Embryonen im Cleavage-
Stadium.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

ThawkKit™Cleave enthalt 3 Losungen zum Auftauen
von Eizellen im Pronucleus-Stadium und Embryonen
im Cleavage-Stadium. Die Lésungen bestehen aus
einem MOPS-gepufferten Medium mit Gentamicin als
Antibiotikum und humanem Serum-Albumin.

Auftauldsung 1 (TS1) und Auftaulésung 2 (TS2)
Gepufferte Lésungen mit abnehmenden Saccharose-
Konzentrationen zum Abbau von 1,2-Propanediol und
zur schrittweisen Rehydrierung der Zellen.
Equilibrierungslésung (ES)

Gepufferte Lésung ohne Kryoprotektoren, fiir die finale
Rehydrierung vor der Kultivierung.

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

ThawKit™ 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

Exponer los embriones a TS1 durante 5
minutos.

Pasar los embriones a TS2 y exponerlos durante 5
minutos.

Pasar los embriones a ES y exponerlos durante 5
minutos.

Transferir los embriones a un medio de cultivo
equilibrado de forma precisa, enjuagar los embriones
correctamente y cultivarlos de acuerdo a los
procedimientos normales de laboratorio.

Especificaciones

Aseépticamente filtrado SAL10°
Ensayo en embrién de ratén (1 célula)
[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <05

pH comprobado

Osmolalidad probada

SYIONAG @ABBID wNMEBYL 90'1529C

et SE dans les boites correspondantes. Equilibrez &
température ambiante. Pour éviter la dilution, transférez
toujours les embryons dans une quantité de solution
minimum.

Retirez le paillette de I'azote liquide et exposez a I'air
pendant 30 secondes.

Placez la paillette dans un bain d'eau & 30 °C pendant
45 secondes.

Retirez la paillette et essuyez-la soigneusement.
Ouvrez la paillette en utilisant une technique aseptique
et expulsez doucement les embryons. Exposez les
embryons a SD1 pendant 5 minutes.

Déplacez les embryons dans SD2 et exposez pendant
5 minutes.

Déplacez les embryons dans SE et exposez pendant
5 minutes.

Transférez les embryons dans un milieu de culture
équilibré avec précision, rincez-les soigneusement et
cultivez conformément a la procédure de laboratoire
standard.

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, introdurre mediante pipetta i
volumi appropriati (0,5-1,0 ml) di TS1, TS2 e di ES nelle
rispettive piastre. Equilibrare a temperatura ambiente.
Per evitare la diluizione, trasferire sempre gli embrioni in
una quantita minima di soluzione.

Rimuovere la cannula dall'azoto liquido ed esporla
all'aria per 30 secondi.

Posizionare la cannula in un bagno d’acqua a 30° C

per 45 secondi.

Rimuovere la cannula e asciugarla accuratamente.
Aprire la cannula utilizzando tecniche asettiche ed
espellere delicatamente gli embrioni. Esporre gli
embrioni a TS1 per 5 minuti.

Trasferire gli embrioni in TS2 ed esporli per 5 minuti.
Trasferire gli embrioni in ES ed esporli per 5 minuti.

Trasferire gli embrlonl nel lerrenc di coltura

kamertemperatuur. Om verdunning te vermijden dient

u de embryo's steeds in een minimale hoeveelheid
oplossing over te brengen.

Neem het strootje uit de vioeibare stikstof en stel het 30
seconden bloot aan de lucht.

Plaats het strootje in een waterbad van 30°C gedurende
45 seconden.

Verwijder het strootje en veeg het zorgvuldig schoon.
Open het strootje op een steriel wijze en laat de
embryo's er voorzichtig uitvloeien. Plaats de embryo's in
TS1 gedurende 5 minuten.

Breng de embryo's over in TS2 en stel gedurende 5
minuten bloot.

Breng de embryo's over in ES en stel gedurende 5
minuten bloot.

Breng de embryo's over naar

criopreservagéo. E i oct to das

temperaturas e intervalos de tempo recc

L j za postopke krioprezervacije. Pomembno

Verifique a identidade do(a) paciente e prepare todo o
registo de dados antes de dar inicio ao pi

je, da pr p ire in éasovne
okvire,
Pred se prepri¢ajte o identiteti bolnice in

Rotule as placas, pipete volumes apropriados (0,5-1,0
ml) de TS1, TS2 e ES nas respetivas placas. Estabilize
atemperatura ambiente. Para evitar diluigéo, transfira
sempre os embrides numa quantidade minima de
solugdo.

Remova o tubo do nitrogénio liquido e exponha ao ar
durante 30 segundos.

Coloque o tubo num banho-maria a 30 °C durante 45
segundos.

Retire o tubo e limpe-o com cuidado. Abra o

tubo utilizando uma técnica asséptica e empurre

kweekmedium, spoel de embryo's op correcte manier en
kweek conform de standaard laboratoriumprocedure.

Specificaties

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

Precauciones

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

ThawKit™ Cleave contiene gentamicina y albimina
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. Ningtin método de ensayo
conocido puede que los

de la sangre humana no transmitan 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.

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised

Lahused kiilmutatud pronukleus slaadlumls
jajagu I is embriiote

sulalamiseks

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

ThawkKit™ Cleve sisaldab kolme lahust kiilmutatud
pronukleus slaadlum\s munarakkude ja
jagL embriote Lahused

und nur moglichst kurz auerhalb des Kiit
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 und Zeiten miissen

Hapnuwere cbposete, oTnuneTnpaiite e
o6emu (0,5-1,0 ml) ot TS1, TS2 1 ES B cboTBETHUTE

Osmolality tested

netpure. Ei #Te Ao CTaiiHa Temneparypa.
3a fa nabereTe paspexaaHe, BUHarM NpexsbpnsiiTe

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 ThawKit™ Cleave if it appears cloudy.

ThawKit™ 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/l 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

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Batch code

eB obem ot pasteopa.
W3BageTe cnamkara OT TE4HNS 30T M OCTaBeTe Ha

0 Ha Bb3AYX B | Ha 30
cekyHan.
MocraseTe cnamkata Ha 30°C BbB BoHa baHs 3a 45
cekyHan.

V3BagieTe criamkarta 1 BHUMATESHO 5 MOACYLIETe.
OTBOpeTe CriamKara, KaTo U3nonasare acenTuiHa
TeXHUKa 1 M0 WaAsLL HauMH U3BazeTe eMEproHHTe.
MocTaBete emGpuonuTe B TS1 B NpoabxeHne Ha 5
MUHYTU.

MpemecTeTe emBpuoHuTe B TS2 3a 5 MUHYTU.
MpemecTeTe emEpuoHuTe B ES 3a 5 MUHYTH.
MpexebpneTte eMGPUOHIUTE B TOYHO ekBUNMGpUpaHa
KynTypanHa cpeaa, npomuiite fo6pe emGpuoHuTe 1
KynTUBMpaiiTe CMOpeq CTaHAapTHaTa naGopatopHa
npoueaypa.

eingehalten werden.

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

Beschriften Sie die Schalen und pipettieren Sie die
erforderlichen Mengen TS1, TS2 und ES (0,5- 1,0

ml) in die Schalen. Equilibrieren Sie die Lésungen auf
Raumtemperatur. Die Embryonen sind immer in einer
moglichst geringen Losungsmenge zu transferieren,
damit ein Verdiinnen vermieden wird.

Rohrchen aus Fliissigstickstoff nehmen und 30
Sekunden der Luft exponieren.

Roéhrchen fiir 45 Sekunden in ein Wasserbad mit 30
°C legen.

Rohrchen herausnehmen und sorgfaltig abwischen.
Rahrchen aseptisch 6ffnen und Embryonen vorsichtig
ausdriicken. Embryonen 5 Minuten in TS1 exponieren.
Embryonen in TS2 transferieren und 5 Minuten
exponieren.

Embryonen in ES transferieren und 5 Minuten
exponieren.

koosnevad MOPS iga puhverdalud Iahusesl mls
sisaldab
inim-paritolu albumiini seerumit.

Sulatuslahus 1 (TS1) ja sulatuslahus 2 (TS2)
Vahendatud sukroosi kontsentratsiooniga puhverdalud

ini ja

cui os embrides. Exponha os embrides a
TS1 durante 5 minutos.

Mova os embrides para TS2 e exponha durante 5
minutos.

Mova os embrides para ES e exponha durante 5
minutos.

Transfira os embrides para um meio de cultura
estabilizado com precisao, lave os embrides e efetue
a cultura de acordo com o procedimento laboratorial
padrao.

Especificagoes

Spécifications i correttamente e Aseptische filtratie SAL10°
Filtre N y coltivarli secondo le procedure standard di laboratorio. MEA (Muis embryo test (1-cel))

iltré de maniére aseptique SAL 10° o S

= S ifiche [% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Test sur embryon de souris (une cellule) peci Bacteridle endot AL tost
[% de blastocystes expansés aprés 96 heures] 280  Filtrato in modo sterile SAL 10° 0 SS/ETF le endotoxines (LAL-test) <0s
Endotoxines bactériennes (test LAL) Analisi su embrione di topo (1 cellula)
[EU/mL] <05 [%di i espansa entro 96 ore] 25 CetestoppH
Test pH Endotossine batteriche (analisi LAL) Getestop
Testd [EU/mL] <0,5 LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt d.

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués Test del pH

sur le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.
Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez
pas ThawKit™ Cleave s'il a un aspect trouble.
ThawKit™ 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, & I'HBc, au VHC
etal'HTLV /Il 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

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.

HR: Indikacije za uporabu
Otopina za odmrzavanje jajnih stanica s p i

Test della osmolalita

| 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 ThawKit™ Cleave se
presenta un aspetto torbido.

ThawKit™ 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.

Voorzorgsmaatregelen

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

ThawkKit™ 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/ll en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en s¥filis. 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 oppnnlng av pronuklezere oocytter og

ranih zametaka.
Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA

THAW-KIT 1™ Cleave sadrzi tri otopine za odmrzavanje
jajnih stanica s projezgrama i ranih zametaka. Otopina
se sastoji od MOPS-om puferirane otopine koja sadrzi
gentamicin kao antibakterijsko sredstvo i humani
serumski albumin.

Otopina za odmrzavanje 1 (TS1) i Otopina za
odmrzavanje 2 (TS2) Puferirane otopine, sadrze
opadajuce koncentracije saharoze i omogucuju
uklanjanie 1,2 pre ola te A

lahused véimvaldavad 1,2-propaandiooli ja
rakkude jarkjargulist rehiidreerimist.

Tasakaalustuslahus (ES)

stanica.
Otopina za stabilizaciju (ES) Puferirana otopina, ne

Puhverdatud lahus, mis ei sisalda Uhtki krii it,

sadrzi kri koji se koriste za konacénu

kasutatakse I6plikuks rehiidreerimiseks enne
kasvatamist.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

ThawKit™ Cleave séilitab stabiilsuse pudeli sildil

ja LOT-spetsiifilises analiiiisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuste pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
parast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning
hoidke voimalikult véhe aega kiilmikust valjas. Pange
avamiskuupéaev pudelile kirja. Visake Uleliigne lahus
hiliemalt kaks nadalat parast avamist minema.

Kasutamisjuhised
Kriiopreservatsiooni voivad teha ainult
kriiopreservatsiooni protseduurideks vastava véljadppe

saanud to6tajad. Soovitatavate temperatuuride ja
aegade jargimine on oluline.

Enne protseduuri alustamist kontrollige patsiendi

identiteeti ja tehke valmis dokumendid.

Sildistage néud ning pange vastavatesse néudesse

pipetiga sobivad kogused (0,5...1,0 ml) TS1, TS2 ja ES

Iahust Tasakaalustage toatemperatuuril. Lahjenemise
siirdage embrioid alati lahuse mir

Votke kors vedelast lammastikust valja ja hoidke 30

Pange kors 45 sekundiks 30 °C vette.
Votke kors valja ja kuivatage hoolikalt. Avage kors
aseptilist tehnikat kasutades ja votke embriiod

vélja. Hoidke embriioid 5 minutit lahuses

Cneuuq:ukauuu Embryonen in ein equilibriertes Kulturmedium
transferieren und Embryonen sowie Kultur ausreichend
AcenTnuHo chunTpupaxa SAL 10°
prnpup entsprechend Ublichen Laborverfahren spilen.

TecTtBaHa Ha MULLIN eMBPUOHY (1-KneT.)
[% ekcnananpany Gnactoumctu Ao 96 yaca) >80 Produktdaten
BakTepnanxu eHgoTokcuHn (Niumynyc Aseptisch filtriert SAL 10°
ameBoumT nusat Tect (LAL)) Mouse Embryo Assay (1 cell) oataas
[EU/mL] <05 % ierte Blastozysten zum Zeitpunkt 9 .
Tecrsaro pH 96 Stunden] 280 sekundit shu kaes.
TecTtBaH ocMonanuTeT Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
X [EU/mI] <05

(OHKPETHUTE Pe3ynTaTi OT TECTOBETE 3a BCsika nNapTiaa
morat fa 6baaT HamepeHun B CepTudmkara 3a aHanus, pH getestet
npeaocTaBeH C BCsKa J0CTaBKa. o itat getestet Ts1,

MpeanasHu mepku

Waxebpriete NpojiyKTa, ako LenocTTa Ha GyTunkara
e HapyweHa. He nanonssaiite ThawKit™ Cleave npu
BUAMMO HANM4ME Ha MBTHOCT.

ThawkKit™ Cleave cbbpxa reHTamMuLnH 1 YoBeLUKN
cepymeH anbymuH.

CE Mark (Conformité Européen)

( € 2460

CHINA
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Thawkit™ Cleave & B AMEEEEMKEATER.
R BTERIMARSI RIS R R,
LEFEEREERITHIV, HBe, HCVRIBYIBHTLVRG
SMESABYE |, XtHbsAg. HCV RNARHIV-1 RNAK:AEES
HEERRE. BB EH R AR EA RS RS

{EfEIRE

SRR FHRIE
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i
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KT ERRIVFIEFRR @ , BiE Vitrolifel9IVFIEFRikr™
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B . BCuUKM KpBBHU NPOflyKTY TpsiGBa Aa Gbaar
T KaTto 3apasHu.
e, ve puan, oT KOWTO e NoMnyyeH To3n

NPOAYKT, € OTPULATENEH NP TECTBAHE 3a Hanuune
Ha aHTuTena cpeuly HIV (YoBewwku umyHoaeduumuteH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) u HTLV I/Il (YoBeLukn T-kneTbyeH
nMMOTPONEH BUPYC) U He e peakTueeH 3a HbsAg
(xenaruT B-NoBbPXHOCTEH AHTUTEH, HApUaH OLLe
,aBcTpanuiickn aHTureH"), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLLku
nmyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucbunuc.
HuKolt M3BeCTeH MeTop 3a TecTBaHe He MOXe fa Aaje
rapaHuus, Ye NPOAYKTUTE, NOMyYeHi OT HOBELUKa KpbB,
HsIMa [1a NPeHecaT 3apasHi areHTy.

C uen aa ce n3berne 3ambpcsaane, Vitrolife cunHo
npenopb4Ba cpeaara 4a ce OTBapsi 1 U3NOM3sa camo C
acenTiyHa TexHuKa.

PrickoBeTe OT PenpoayKTHBHA TOKCUYHOCT 1 TOKGUYHOCT
Ha pa3BuTMETO 3a cpeay 3a WH BUTpo onnoxaaHe (IVF),
BkniounTento IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen
Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche

Pange embriiod lahusesse TS2 ja hoidke seal 5 minutit.
Pange embriiod lahusesse ES ja hoidke seal 5 minutit.
Paigutage embriiod tapselt tasakaalustatud
kasvulahusesse, loputage embriioid korrallkullja

ist. Verwenden Sie ThawKit™ Cleave nicht, wenn es
triibe erscheint.

ThawkKit™ Cleave enthalt Gentamicin und humanes
Serum-Albumin.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
potenziell infektiés anzusehen. Das Q

dieses Produkt entnommen wurde, wurde neganv 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 kénnen die Sicherheit bieten, dass

aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger Ubertragen.

Um Verunreinigungen zu verhindern, durfen die

rehidraciju prije kultivacije.

Upute za skladistenje i stabilnost
proizvoda

Cuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2 do +8 °C.

ThawKit™ Cleave stabllanje do daluma isteka roka
valjanosti d na ika, teu
certifikatu o analizi za pojedinu seriju.

Boce s medijima mogu se koristiti do dva tjedna nakon
prvog otvaranja, koristite asepti¢nu tehniku i smanjite
vrijeme izvan hladnjaka. Zabiljeziti datum otvaranja na
boci. Visak medija bacite najkasnije dva tiedna nakon
prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Knopohranu moze provoditi jedino osoblje obugeno
u Vazno je pridrz i se

LT: Naudojimo indikacija

Tirpalai uz$aldyty zigotos stadijos embriony atSildymui.
Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

»ThawKit™ Cleave" sudaro trys tirpalai, skirti susaldyty
pronukleariniy oocity ir skilimo stadijos embriony
atsildymui. Tirpalus sudaro MOPS buferinis tirpalas,
kurio sudétyje yra gentamicino, veikiancio kaip
antibakteriné medziaga, ir Zmogaus serumo albumino.

Atildymo tirpalas 1 (TS1) ir atSildymo tirpalas 2 (TS2)
Tai buferiniai tirpalai, kuriy sacharozés koncentracija yra

embryo pa
Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

ThawkKit™ Cleave inneholder tre lgsninger for
opptining av pronuklezere oocytter og embryo pa
celledelingsstadiet. Lesningene bestar av MOPS-bufret
lgsning med gentamicin som et antibakterielt middel og
humant serumalbumin.

Opptiningslgsning 1 (TS1) og opptiningslasning 2 (TS2)
Bufrede Igsninger som inneholder synkende
konsentrasjoner av sukrose, og som muliggjer fierning
av 1,2 propanedlol og gradvis rehydrering av cellene.

mazesné, todél leidzia pasalinti 1,2-| lj ir vykti
palaipsnei Igsteliy rehidracijai.

Subalansavimo tirpalas (ES)

Buferinis tirpalas, kurio sudétyje néra jokiy
krioprotektoriy, naudojamas galutinei rehidracijai prie$
auginima.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

«ThawKit™ Cleave" yra stabilus iki galiojimo datos,

nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir
sumazinkite laikymo ne Saldytuve laika. UzraSykite ant
buteliuko atidarymo datg. Pasalinkite perteklines terpes
ne véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Kriokonservavima gali atlikti tik kriokonservavimo

preporucenih temperatura i vremenskih okvira.

Prije pocetka postupka provjerite identitet pacijenta i
pripremite svu dokumentaciju.

Oznacite posudice, pipetirajte prikladne volumene
(0,5-1,0ml) TS1, TS2i ES u odgovarajuce posudice.
Stabilizirajte pri sobnoj temperaturi. Kako bi se izbjeglo
razrjedivanje, uvijek prenosite zametke u minimalnoj
koli¢ini otopine.

Izvucite slamku iz tekuéeg dusika i izloZite je zraku
tijekom 30 sekundi.

Polozite slamku u vodenu kupelj zagrijanu na 30 °C
tijekom 45 sekundi.

Izvadite slamku i pazljivo je obrisite. Otvorite slamku
asepticnom tehnikom i lagano istisnite zametke. IzloZite
zametke TS1 kroz 5 minuta.

Premjestite zametke u TS2 i izloZite ih tijekom 5 minuta.
Premjestite zametke u ES i izloZite ih tijlekom 5 minuta.
Prenesite zametke u prikladno stabiliziran medij za
kultivaciju, isperite ih na odgovarajuéi nacin i kultivirajte u
skladu sa standardnim laboratorijskim postupkom.

pr ras atlikti iSmokyti i. Svarbu laikytis

rekomenduojamy temperattiros ir laiko apribojimy.

Prie$ pradédami procedura patikrinkite paciento
tapatybe ir parenkite visus dokumentus.

Pazymékite indelius, sulasinkite pipete atitinkamg
tarj (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 ir ES j atitinkamus
indelius. Leiskite i8silyginti temperatdrai iki patalpos
temperatros. Norédami iSvengti atskiedimo, visada
perkelkite embrionus | maZiausig galima tirpalo kiekj.
I8traukite Siaudelj i$ skysto azoto ir palaikykite ore
30 sek.
|dékite Siaudelj j 30 °C vandens vonelg 45 sekundéms.
I8traukite Siaudelj ir kruop&giai jj nuvalykite. Atidarykite
Siaudelj aseptiniu metodu ir Svelniai iSstumkite
embrionus. Jdékite embrionus j TS1 ir laikykite 5 minutes.
Perkelkite embrionus j TS2 ir laikykite 5 minutes.

Perkelti embrionus j ES ir laikykite 5 minutes.

(ES)

Bufret lzsning som ikke inneholder frysebeskyttere og
som brukes til endelig rehydrering fer dyrkning.
Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

ThawKit™ Cleave er stabilt inntil utiopsdatoen

angitt pa i og pa det LOT- i
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjleskap 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 skalene, og pipetter riktige volumer (0,5-1,0
ml)av TS1, TS2 og ES i hver sine skaler. Ekvilibrer til
romtemperatur. For & unnga fortynning skal embryoene
alltid overferes i minst mulig mengde av lgsningen.
Fjern stra fra flytende nitrogen og eksponer for luft i

30 sekunder.

Legg straet i et vannbad som holder 30 °C, i 45
sekunder.

Ta stréet ut og terk det varsomt. Apne straet ved hjelp av
aseptisk teknikk, og tem ut embryoene varsomt. Overfor
embryoene til TS1 i fem minutter.

Overfar embryoene til TS2 og eksponer fem minutter.
Overfor embryoene til ES og eksponer fem minutter.
Overfar embryoene til et ngyaktig ekvilibrert
dyrkingsmedium, skyll embryoene godt og dyrk i
samsvar med laboratoriets rutiner.

itulemused on saadaval iga

LOT-spetsifilised anali
i analliisisertif

Ef 16ud

Medienbehalter nur unter Anwendung

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.

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

ThawKit™ Cleave sisaldab gentamiitsiini ja inim-pariolu
albumiini seerumit.

Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb kaidelda
potentsiaalselt nakkusohtllkena Lahtemateqal millest

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

CS: Indikace k pouziti

Roztoky pro rozmrazovani zmrazenych oocytt ve stadiu
prvojader a embryi ve stadiu ryhovani.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

EL: Ev&eigeig xpriong

AlgAOpaTa yia TNV amroyugn KaTayuypEVWY WOKUTTApWY
07O OTABI0 TWV TIPOTTUPHVWY Kal PPBPUWY OTa OTASI
NG auAdKwong.

MNepiypagn Tou TPoidvTOg
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To ThawKit™ Cleave mepihapBavei Tpia SiaAUpaTa yia
ATTOYUEN KATAWUYHEVWY WOKUTTEPWY GTO OTABIO TWV
TIPOTIUPAVWY Kal epBpUWY 0Ta 0TABIa TG aUAGKWONG.

ThawkKit™ Cleave obsahuje tfi roztoky pro ani
zmrazenych oocytl ve stadiu prvojader a embryi ve
stadiu ryhovani. Roztoky jsou pufrovany MOPS a
obsahuji gentamicinem, ktery pusobi jako antibakterialni

pripravek, a lidsky sérovy albumin.

Roztoky Thawing Solution 1 (TS1) a Thawmg solutlon
2 (TS2). Pufrované roztoky ob: ji
koncentrace sacharézy umozriujici odstranéni 1,2
-propandiolu a postupnou rehydrataci bunék.

Ekvilibracni roztok Equilibration solution (ES). Pufrovany
roztok, ktery neobsahuje Zadna kryoprotektiva
pouzivany pro kone¢nou rehydrataci pred kultivaci.

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

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

Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnt 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 doporugenych teplot a casovych ramcu.

Zkontrolujte identitu pacientky a pfipravte veskerou
dokumentaci pfed zahajenim zakroku.

Oznacte desticky, napipetujte pfislusné objemy (0,5 - 1,0
ml) TS1, TS2 a ES do pfisludnych desticek. Ekvilibrujte
pfi pokojové teploté. Abyste zabranili zfedéni, prenasejte
embrya vzdy s minimalnim mnoZstvim roztoku.

Vyjméte pejetu z kapalného dusiku a ponechte ji na
vzduchu po dobu 30 sekund.

Umistéte pejetu na 45 sekund do vodni 14zné o teploté
30°C.

Vyjméte pejetu a peclivé ji otfete. Oteviete pejetu
aseptickym postupem a jemné embrya vytlacte.
Ponechte embrya v roztoku TS1 po dobu 5 minut.
Premistéte embrya do roztoku TS2 a ponechte je zde
po dobu 5 minut.

Premistéte embrya do roztoku ES a ponechte je zde po
dobu 5 minut.

Preneste embrya do fadné ekvilibrovaného kultivaéniho

média, embrya diikladné oplachnéte a kultivujte v
souladu se standardnim laboratornim postupem.

Ta aroreAoUvTal atréd pubpIoTIKG SiGAupa
MOPS Tr0U TTEPIEXET YEVTAHUKIV WG avTIBAKTNPIOKO
TrapdyovTa kal avBpwmivn aABoupivn opoU.
AidAupa améyugng 1 (TS1) kai Aichupa arépuéng
2(TS2)

see toode i, leiti olevat antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/l suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et
inimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke
aineid.

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

Reproduktiivse miirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei
ole veel kindlaks maaratud ning need on teadmata.

Ei ole méeldud siistimiseks.

vastavalt irile. Specifikacije

Spetsifikatsioonid Filtrirano asepticki SAL 10°

™ . Testiranje na misjem embriju (jednostaniéni test)

3
Aseptlisaltfitreeritud SAL10® 19, prosirene blastociste unutar 96 sati >80
Hiire embriio proov (1-rakuline) P "
[% arenes blastotsiisti staadiumisse B;Lf;;"l““‘ endotoksini (LAL test) <05
 dem 96 tunni jooksul] »go [EUMI ,

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) Testirano na pH
[EU/mL] <0,5 Testirana osmolalnost
pH-test tehtud Rezultati analize specificni za seriju, dostupni su na
o) tehtud certifikatu o analizi priloZenom uz svaku isporuku

proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice.
Nemojte koristiti ThawKit™ Cleave ako primje¢ujete
zamucenje.

ThawKit™ Cleave sadrzi gentamicin i humani serumski
albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao sa potencijalno zaraznim. Rezultati analiza
polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili
su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/1l
te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te HIV-1 RNK i sifilis.
Nijedna poznata metoda testiranja ne daje jamstvo da
proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti zarazne
agense.

Za izbjegavanje kontaminacije, tvrtka Vitrolife izri¢ito
preporucuije otvaranje i koristenje medija iskljucivo
uporabom asepti¢nih tehnika.

Rizici od reproduktivne i razvojne i medija za

Perkelkit  tiksliai 1otg auginimo Speslflkasjoner .
terpe, tinkamai nuplaukite embrionus ir auginkite pagal  Aseptisk filtrert SAL 10
standartines laboratorijos procediiras. Test pa embryo fra mus (1-celle)
Specifikacijos [% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
e Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

Aseptiskai filtruota SAL10® [EU/mI] <05
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé) H testet
[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 280 f\ ostel

itet testet
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) estel
[EU/mI] <05 LOT—spesiN(ke leslresulta?er er gjquin pa
pH iStirtas analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.
Osmosis istirtas Forholdsregler

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,ThawKit™ Cleave*, jei jis drumstas.
,ThawKit™ Cleave" sudétyje yra gentamicino ir Zmogaus
serumo albumino.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$ kurios
buvo gautas $is produktas, buvo istirta ieSkant antikany
prie$ ZIV, HBc, HCV ir HTLV I/l ir rezultatai buvo
neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV,
RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra zinoma jokiy bandymy
metody, visi$kai uztikrinanciy, kad

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke
bruk ThawKit™ Cleave dersom det er blakket.

ThawkKit™ 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
oom at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfore smittebaerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

R\s|koen for reproduksjonstoksisitet og

pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos
sukéléjy.

Siekiant i$vengti uZterdimo, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF lerplq iskaitant ,Vitrolife" IVF terpes, reprodukcinio

oplodniju in vitro, ukljuéujuci i medij za oplodnju in vitro
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.
Nije za injektiranje.

ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

Fl: Kayttoaihe

HU: Rendeltetés

Liuokset

és 0szt6d6 stadiuma

iheessa olevien mu jen ja

jakautt olevien alkioiden

PuBpioTika SiaAUpaTa TTou TTEPIEXOUV
OUYKEVTPWOEIG 0aKXAPOZnG Kal TToU ETHTPETIOUV TNV
aaipeon TG 1,2 TpoTravodIGANG Kal Tn oTadIakr ek
VEOU EVUBATWON TWV KUTTAPWV.

Aidhupa e§looppoétmong (ES)

PuBuIoTIKS SiGAupa XWpig KPUOTTPOOTATEUTIKG TIOU
XpnoigotrolouvTal yia Tnv TEAIKI €K VEOU EVUBATWON TTPIV
amé v KaAAiEpyeia.

0dnyieg pUAAgNG kal oTaBEPOTNTA

Na QUAGOOETaI 0TO OKOTADI O BEPOKPATIES ATTG +2
£wg +8°C.

To ThawKit™ Cleave gival 01aBepo péxpl Tnv
nUepounvia ARENG TToU avaypa@eTal OTIG ETIKETEG

TwV QIaAIdiwy Kal aTo MioToTroINTIKG AvaAuong TNG
OUYKEKPIPEVNG TTapTidag.

O1 QIdAeg PEOWV PTTOPET Va XPNaIpoTIoIoUvTal Yia
B1a0TNHa Ewg 800 EBBOPABWY OTTG TO TIPWTO AVOIYHA.
Na eQappOZETal TEXVIKT) GONTITOU XEIPIOUOU Kol Va
ehaxIoTOTIOIETAI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. KataypdyTe
TNV NUepoUnvia avoiypatog aTn @IGAn. ATroppiyte

T0 UTTOAOITTO PECO TO TTOAU BUO0 EBBONABEG HETE TNV
TIpWM XpAon.

Odnyieg xpriong

H kpuoouVTIPNON TIPETTEI VO EKTEAEITAI HOVO

aTro TTPOCWTTIKG EKTTAISEUPEVO OE DIadIKaoieg
KkpuoouvTApNong. Eival onuavTiké va Tnpolvral o
OUVIOTWHEVEG BEPUOKPATIES KOl TA TUVIOTWHEVA XPOVIKG
TAaioa.

EmBeBaiwaTe TNV TAUTOTNTA TG A0BEVOUG Kail
OUPTTANPWOTE OAA Ta EVTUTIC TTPIV EEKIVATETE TN
diadikacia.

Znudvete TPUBAIC KAl TIAYIETEG, HETAQEPETE HE TTITTETA
Toug kataAAnAoug dykoug (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 kar ES

sulattamiseen.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSA:TA

ThawKit™ Cleave -sarja siséltda kolme liuosta

esitumavaiheessa olevien munasolujen ja

jakautt i olevien jen alkioiden

sulattamlseen Liuokset on puskuroitu MOPS:II4, ja ne
a humaani imin albumiinia ja

antibakteerisena aineena.

Sulatusliuos 1 (TS1) ja sulatusliuos 2 (TS2)

Puskuroitu sulatusliuossarja sisaltaa asteittain
véhenevan maaran sukroosia, mikd mahdollistaa

embridk felolvasztasara hasznalhato oldatok

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

AThawKit™ Cleave harom oldatot tartalmaz,
amelyek megtermékenyitett petesejtek és osztodd
stadiumu embrick felolvasztasara hasznalhatok. Az
oldatok MOPS-pufferelt oldatokbal allinak, amelyek
antibakteridlis szerként gentamicint, valamint human
szérum albumint tartalmaznak.

Az 1-es felolvaszto oldat (TS1) és a 2-es 6

LV:Li \as instrukcija

Skidumi sasaldétu zigotas un dali$anas stadijas embriju
atsaldésanai.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

ThawKit™ Cleave $kidums satur tris Skidumus.
sasaldétu zigotas un dali$anas stadijas embriju

for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.

Skal ikke injiseres.

PL.: Informacje o przeznaczeniu produktu
podioza do rozmrazania zamrozonych komoérek
jajowych w stadium przedjgdrzy i zarodkéw w stadium
bruzdkowania

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W skiad zestawu ThawKit™ Cleave wchodza trzy
podioza do rozmrazania zamrozonych komoérek
jajowych w stadium przedjadrzy i zarodkéw w stadium
bruzdkowania. Sg to roztwory buforowane zwigzkiem
MOPS, zawierajgce ludzka albumineg osocza oraz

1¢ jako $rodek i yiny.

Roztwér 1 do rozmrazania (TS1) i roztwér 2 do
rozmrazania (TS2)

atsaldésanai. Skidumi sastav no MOPS $kiduma,
kas satur gentamicinu ka antibakterialu lidzekli un

cilvéka seruma albuminu.

1. atsaldésanas $kidums (TS1) un 2. atsaldésanas
skldums (TSZ)

Sato e roztwory o stezeniu
sacharozy, umozliwiajace wyeliminowanie propano-1,2-
diolu i stopniowe ponowne uwadnianie komorek.
Roztwér do rownowazenia (ES)

Jestto buforowany roztwor mezawuerajacy Zadnych

oldat (TS2) csdkkené mennyiségii szachardzt
tartalmazo pufferelt oldatok, amelyek lehet6vé teszik
az 1,2 -propandiol eltavolitasat és a sejtek fokozatos

1,2-pr 1ja solujen
rehydraation.

Tasapainotusliuos (ES)

Puskuroitu tasapainotusliuos ei sisalla mitaan
kylmasuoja-aineita, ja sita kaytetaan vimeisena
vaiheena rehydraatiossa ennen varsinaista soluviljelya.
Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna 2—8 °C:ssa.

ThawKit™ pysyy kaynokelpo\sena pakkaukseen

ref
Ekvilibralé oldat (ES) Pufferelt oldat, amely nem
tartalmaz krioprotektanst, és amely a végleges
rehidratalashoz hasznalhato a tenyésztés el6tt.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

AThawkKit™ Cleave az liveg cimkéjén és a LOT-

merkittyyn ja (LOT) hyvaksymistodi:
ilmoittamaan viimeiseen kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamisesta Iahtlen kun nestetta kaslte\laan

izsgalati tandsi feltiintetett lejarati

idépontig stabil marad.
Atapoldatot tartalmazo Givegeket az elsé kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel,

aseptisin

in ja pullot ovat mat
issa jaakaappi: tyksesta. Merkllse
3 pulloon. Ha ylijaanyt viljelyliuos
kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.

Kayttoohjeet
Pakastamisen saa tehda vain pakaslamistoimenpiteisiin
koulutettu ilokunts i on tarkeda

oTa avrioToixa TpuBAia. E§icoppotrioTe o

Swpariou. Ma va aTo@UYETe TV Apaiwon, ETAPEPETE
TravToTE Ta éuBpua ot eEAdXIOTN TTooOTNTA SIAAUNATOG.
BydATe TV TrayiéTa aTmé 1o uypo GdwTo Kal EKBECTE TNV
oTov aépa yia 30 s.

TomoBetrioTe TNV TrayiéTa oe udaréAoutpo 30°C yia 45 s.
ByaATE TNV TrayIETA KaI OKOUTTIOTE TNV TIPOOEKTIKA.
Avoigte TNV TTayiéTa pe PEBOS0 GONTITOU XEIPIoHOU Kal
£¢wONOTE TIpOoEKTIKG Ta £pPpua. EkBEDTE Ta éuBpua

o0e TS1 yia 5 min.

MeTagépere Ta épBpua ot TS2 kal ekBEOTE Ta yia 5 min.

HE akpiBeia

Specifikace € € )
Metagéperte Ta éuBpua oe ES kal ekBEoTe Ta yia 5 min.

Filtrovano sterilnim zpisobem SAL 10-3 .

— ~ —— Te Ta EPBPUa OF G|
Test na mysich embryich (1buiikovy) KAANIEPYNTIKG PEGO, EKTTAUVETE KaAG Ta £UBpUT Kal
[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280 KaANIEPYATTE T GUQWVA PE TNV TUTIOTIOINUEVR
Bakterialni endotoxiny (LAL test) £pyaoTnpiakr dlodikaaia.
[EU/mI] <05

pH testovano

np05luvpuq>ég

1€V0 O GUVBKEG aonyiag

noudattaa suositeltuja Iampollloja jaaikoja.

Tarkista potilaan henkilétiedot ja valmistele kaikki paperit
ennen toimenpiteen aloittamista.

Merkitse maljat ja pipetoi tarvittavat maarat (0,5-1,0

ml) TS1-, TS2- ja ES-liuoksia vastaaviin maljoihin.
Tasapainota huoneenlampdon. Siirra aina alkiot
mahdollisimman véhaisessé méarassa liuosta
laimenemisen vélttdmiseksi.

technikat és ideig
tartsaa huloszekrenyen kiviil. Jegyezze fel a kinyitas
datumat az livegre. Az elsé kinyitast kovetéen, maximum
két hét elteltével dobja ki a felesleges tapoldatot.
Hasznalati atmutaté
Amélyhitést klzaro\ag a melyhutesl eljarasokban

KT i satur
laujol nonemt 1,2-propanediolu un pakapeniski aqaunol
$kidrumu 8tnam.

Lidzsvaro$anas $kidums (ES)

Buferskidums nesatur nevienu krioprotektantu, kas
tiek izmantots gal&jai $kidruma atjauno$anai pirms
kultivéSanas.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

ThawKit™ Cleave $kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
markéjumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Pé&c pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles var
izmantot I[dz divam nedé|am. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja.
Uzrakstiet uz pudeles atvér$anas datumu. Izmetiet
neizmantoto $kidumu ne vélak ka divas nedélas péc
pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lieto$anai

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

identitati un visus

képzett . Fontos
tartani a homérsékletre és az idékeretekre vonatkozo
ajanlasokat.

abeteg agat, és készitse
el6a paplrmunkat miel6tt megkezdw az eljarast.

dokumentus pirms procediras sak$anas.

Markeéjiet plates, iepiliniet ar pipeti atbilstosu TS1,
TS2un ES (0,5-1,0 ml) tilpumu attiecigajas platés.
Lidzsvarojiet istabas temperatira. Lai nenotiktu
at8kaidisana, vienmér parnesiet embrijus minimala

Jeldlje meg az edén
TS1, TS2 és ES mennyisé
a7 edé .

N i N higitas
Otaolkir ja pida huor 30 oldatmer . helyezze .
Sek“"n'".aja"' " o Tavolitsa el a miiszalmat a folyékony nitrogénbél, majd
Aseta olki 30 °C:n vesihauteeseen 45 sekunniksi. 30 masodpercig hagyja a szabad levegén.
Ota olki i ja pyyhi se ht i i. Avaa olki

aseptisesti ja siirra alkiot liuokseen. Altista alkiot TS1-
liuokselle 5 minuutin ajan.

Siirré alkiot TS2-liuokseen ja altista sille 5 minuutin ajan.
Siirra alkiot ES-liuokseen ja altista sille 5 minuutin ajan.

Siirra alkiot hyvin tasapainotettuun viljelyliuokseen.
Huuhtele alkiot huolella ja viljele tavanomaisten

Helyezze a miiszalmat 45 masodpercre 30°C-os
vizfiirdébe.

Vegye ki a miiszalmat, majd 6vatosan térolje meg.
Aszeptikus eljarast nyissa ki a m:

$kiduma

Iznemiet salminu no $kidra slapek|a un atsaldéjiet
apkartéja atmosféra 30 sekundes.

levietojiet salminu Gdens vanna 30 °C temperatira uz
45 sekundém.

Iznemiet salminu un uzmanigi noslaukiet to. Atveriet
salminu, izmantojot aseptisku metodi, un uzmanigi
izlaidiet embrijus. Paklaujiet embrijus TS1 8kiduma
iedarbibai uz 5 minatém.

F‘ameslet embrijus uz TS2 $kidumu un paklaujiet ta

majd finoman nyomja ki az embriokat. Tegye az
embriokat a TS1 oldatba 5 percre.
Helyezze at az embriokat a TS2 oldatba, majd hagyja

bai 5 mindtes.
Parnesiet embrijus uz ES 8kidumu un pakl|aujiet ta
iedarbibai 5 mindtes.

Kr koricowe ponowne
uwodnienie przed hodowlg.

Instrukcje dotyczace przechowywania
iinformacje na temat trwatosci
Przechowywac¢ w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

Podioza wchodzace w sktad zestawu ThawKit™ Cleave
zachowuija trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach butelek oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegélnych partii.

Butelki z podiozem 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

Assepticamente filtrado SAL10°
Ensaio de embrlao de ratinho (uma célula) MEA

% ido em 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <05
pH testado

pripravite vso potrebno dokumentacijo.

Oznacite posodice in pipetirajte ustrezne prostornine
(0,5-1,0 ml) raztopin TS1, TS2 in ES, vsako v svojo
posodico. Ekvilibrirajte na sobno temperaturo. Vedno
prenasajte zarodke z najmanj$o mozno prostornino
raztopine, da ne pride do razredéenja.

Izvlecite slamico iz tekocega dusika in jo za 30 sekund
izpostavite zraku.

Za 45 sekund vstavite slamico v vodno kopel s
temperaturo 30 °C.

Izvlecite slamico in jo previdno obrisite. Odprite slamico
z asepticno tehniko in nezno prestavite zarodke iz nje.
Za 5 minut izpostavite zarodke raztopini TS1.
Prenesite zarodke v raztopino TS2 in jih izpostavite

za 5 minut.

Prenesite zarodke v raztopino ES in jih izpostavite za
5 minut.

Zarodke prenesite v natan¢no ekvilibriran medij za
gojenije, jih ustrezno izplaknite in gojite skladno z
laboratorijsko prakso.

Specifikacije

Asepticno filtrirano SAL10°
Analiza na migjem zarodku MEA (1-celiénem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <05

Osmolaridade testada

Testirana vrednost pH

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

Precaugdes

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

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

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

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

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagao de meios sejam
realizadas apenas com técnica asséptica.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade
para desenvolvimento em meios IVF (fertilizagao "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi
determinado e ¢ incerto.

Nao usar para injegao.

RO: Instructiuni de utilizare

Solutii pentru decongelarea ovocitelor pronucleare si a
embrionilor din faza de diviziune congelati.

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA

ThawkKit™ Cleave contine trei solutii pentru
decongelarea oocitelor pronucleare si a embrionilor din
faza de diviziune congelati. Solutiile constau n solutie
tamponata MOPS (acid 3-N-morfolino propansulfonic)
ce contine gentamicina ca agent antibacterian si
albumina serica umana.

Solutie de decongelare 1 (SD1) si Solutie de
decongelare 2 (SD2)

Solutii tampon care contin concentratii descrescatoare
de sucroza, ce permit eliminarea a 1,2 -propandiol si
rehidratarea treptata a celulelor.

Solutie de echilibrare (SE)
Solutie tampon care nu contine crioprotectori utilizati
pentru rehidratarea finala inainte de cultura.

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

ThawkKit™ Cleave este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul de
analiza specific LOTULUL.

Recipientele de medii pot fi utilizate pana la doua
saptamani 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 s&ptamani
de la prima deschidere.

Indicatii privind utilizarea

Crioconservarea se poate realiza numai de catre
personalul instruit in astfel de proceduri. Este importanta

respectarea temperaturilor si a intervalelor de timp
recomandate.

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

Etichetati placutele, introduceti cu pipeta volumul
corespunzator (0,5-1,0 ml) din SD1, SD2 si SE in
recipientele respective. Echilibrati la temperatura
camerei. Pentru a evita diluarea, transferati intotdeauna
embrionii intr-o cantitate minima de solutie.

Scoateti tubul din azotul lichid si expuneti-I la aer timp
de 30 de secunde.

Introduceti tubul in baie de apé la 30°C timp de 45 de
secunde.

Scoateti tubul si stergeti-l cu grija. Deschideti tubul
folosind tehnica aseptica si scoateti cu grija embrionii.
Expuneti embrionii la SD1 timp de 5 minute.

Transferati embrionii in SD2 si expuneti timp de 5
minute.

Transferati embrionii in SE si expuneti timp de 5 minute.
Transferati embrionii inr-un mediu de cultura echilibrat
corect, spalati embrionii in mod corect si cultivati-i
conform procedurii standard de laborator.

Specificatii

Filtrat aseptic SAL10°
Testat pe embrion de soarece (1-celula)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <05

Testat pentru pH

Testat pentru

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

Masuri de siguranta

Aruncati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati ThawKit™ Cleave daca este
tulbure.

ThawkKit™ Cleave contine gentamicina si albumina
sericd umana.

Atentie: Toate produsele de origine sanguina trebuie

sé 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 non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1
RNA i sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuté nu
poate oferi garantia ca produsele provenite din sange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife re

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 ThawKit™ Cleave motnega
videza, ga ne uporabite.

Izdelek ThawKit™ Cleave vsebuje gentamicin in ¢loveski
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 povzrocitelji okuzb.

Podjetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno aseptic¢no tehniko.

Tveganje za $kodljive ucinke na sposobnost
razmnoZevanja 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

Losningar for att tina frysta pronucleioocyter och dag 2
och dag 3 embryon.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

ThawKit™ Cleave innehaller tre I6sningar for att

tina frysta pronucleioocyter och dag 2 och dag 3
embryon. Losningarna bestar av MOPS-buffrad 16sning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Thawing solution 1 (TS1) och Thawing solution 2
(TS2) Buffrade I6sningar innehallande minskande
koncentrationer av sukros for borttagande av
1,2-propanediol och successiv rehydrering av cellerna.

Equilibration solution (ES)

Buffrad 16sning som inte innehaller nagra
kryoprotektanter och som anvands for slutlig rehydrering
fore odling.

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

ThawKit™ Cleave ar 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 oppnandet. 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 i detta.
Det ar viktigt att beakta rekommenderade temperaturer
och tidsramar.

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

Mark skalar, pipettera Iampliga volymer (0,5-1,0 ml)
TS1, TS2 och ES till respektive skal. Ekvilibrera till
rumstemperatur. For alltid 6ver embryon i sa liten mangd
16sning som majligt for att forhindra spadning.

Ta upp straet fran flytande kvéve och exponera for luft
30 sekunder.

Placera stréaet i vattenbad i 30°C i 45 sekunder.

Ta upp straet och torka det noggrant. Oppna straet
med aseptisk teknik och spruta forsiktigt ut embryona.
Exponera embryona fér TS1i 5 minuter.

Flytta embryon till TS2 och exponera i 5 minuter.
Flytta embryon till ES och exponera i 5 minuter.

Overfér embryona till korrekt ekvilibrerat odlingsmedium,
skolj embryona ordentligt och odla enligt sedvanlig
laboratoriepraxis.

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.

Forsiktighetsatgérder

Kasta flaskan om férseglingen ar bruten. Anvand inte
ThawKit™ Cleave om det ar grumligt.

ThawKit™ Cleave innehaller gentamicin och humant
serumalbumin.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. R&material som produkten tillverkats av var
negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och
HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kanda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte 6verfor
smittfarliga amnen.

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

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

Far inte injiceras

insistent ca mediile sa fie deschise si utilizate numai prin
tehnica aseptica.

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate pentru
dezvoltarea mediilor IVF, inclusiv medii IVF Vitrolife, nu
au fost determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

SK: Indikacie na pouzitie
Roztoky na rozmrazovanie zmrazenych pronuklearnych
oocytov a embryi v $tadiu ryhovania.

Popis produktu
SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)

ThawkKit™ Cleave obsahuje tri roztoky na rozmrazovanie
zmrazenych pronuklearnych oocytov a embryi v tadiu
ryhovania. Roztoky pozostavaju z roztoku pufrovaného
MOPS, ktory obsahuje gentamycin ako antibakterialne
¢inidlo a ludsky sérovy albumin.
Rozmrazovaci roztok 1 (TS1) a rozmrazovaci roztok
2(TS2) Pufrovane roztoky obsahujlice klesajlce

ie sacharézy, ¢o z odstranenie 1,2 -

a v aciu buniek.

p
Ekvilibraény roztok (ES)
Pufrovany roztok, ktory neobsahuje Ziadne

otwarcia. Usungé pozostate podioza nie pézniej niz po
uptywie dwéch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Kriokonserwacji dokonywa¢ moga wytgcznie pracownicy
stuzby zdrowia przeszkoleni w zakresie powigzanych
procedur. Wazne jest stosowanie sie do zalecanych
temperatur i przedziatéw czasu.

Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdz tozsamoscé
pacjentki i przygotuj wszelkie wymagane dokumenty.
Oznacz plytki. Postugujac sie pipeta, umiesé na
odpowiednich plytkach wtasciwe ilosci TS1, TS2i ES
—o0d0,5do 1,0ml. Doprowadz do stanu rownowagl

w . W celu i ia
rozcienczaniu zarodki nalezy zawsze przenosi¢

w mozliwie jak najmniejszej ilosci roztworu.

Wyjmuj stomki z ciektego azotu i poddawaj je dziataniu
powietrza przez 30 sekund.

Umieszczaj stomki na 45 sekund w tazni wodnej

o temperaturze +30°C.

Doktadnie i ostroznie wycieraj stomki wyjmowane z tazni.
Otworz stomke w sposéb zgodny z zasadami aseptyki

i ostroznie wypus¢ zarodki. Poddawaj zarodki dziataniu
TS1 przez 5 minut.

Przenies zarodki do TS2 i poddawaj je dziataniu
roztworu przez 5 minut.

Przenies zarodki do ES i poddawaj je dziataniu roztworu
przez 5 minut.

Przenies zarodki do precyzyjnie zréwnowazonego

kr ivne latky, ktory sa pouziva na koneén(
rehydrataciu pred kultivaciou.

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

Roztok ThawKit™ Cleave je stabilny az do datumu
pouzitelnosti, uvedeného na stitkoch flase a certifikate o
analyze prisluSnej arze.

Frade s médiom sa m6zu pouzivat do dvoch tyZdiiov od
prvého otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy
a minimalizovat &as mimo chladnigky. Fladu oznacte
datumom otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskor
dva tyZdne po prvom otvoreni.

TR: Kullanim Endikasyonu

Dondurulmus proniikleer oositlerin ve klivaj evresindeki
embriyolarin ¢oziilmesi igin gozelti.

Uriin Agiklamasi
HSA eklenmis.

ThawKit™ Cleave dondurulmus proniikleer oositlerin

ve klivaj evresindeki embriyolarin gézilmesi igin li¢

adet gozelti igerir. Cozeltiler insan serum albimini ve

antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren MOPS

tamponlu ¢ozeltilerden olusur.

Gozme gozeltisi 1 (TS1) ve Gézme gozeltisi 2 (TS2)

Tamponlu gozeltiler 1,2 propanedioliin gikariimasini ve

hiicrelerin asamali rehidrasyonunu saglayan azalan

slikroz konsantrasyonu igerir.

Dengeleme c¢ozeltisi (ES)

Tamponlu gozelti kulturden onceki son rehidrasyon igin
herhangi bir icermez.

Saklama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

ThawKit™ Cleave kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

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

Kullanim Talimatlan

Kriyoprezervasyon yalnizca knyoprezervasyon

dirlerinde egitimis yerin i
Onerilen zamana ve zaman araliklarina sadlk kalmak
6nemlidir.

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

Kaplari ve strawlari etiketleyiniz ve ilgili kaplara uygun

hac\mde (0.5-1.0 ml) TS1, TS2 ve ES pipetleyiniz. Oda

Kryoprezervaciu mozu vykonavat len i, ktori
boli zaskoleni v oblasti Ukonov kryoprezervéacie. Dolezité
je dodrZiavat odporii¢ané teploty a Casové limity.

Pred zacatim skontrolujte identitu pacienta a pripravte si
v8etku dokumentéciu.

Oznacte si misky a do prislusnych misiek napipetujte
potrebné objemy (0,5-1,0ml) TS1, TS2 a ES.
Ekvilibrujte na izbovu teplotu. Aby nedoslo k zriedeniu,
embrya vzdy prenasajte v minimalnom objeme roztoku.
Vyberte ty€inku z tekutého dusika a nechajte na
vzduchu po dobu 30 sekund.

Na 45 sekind umiestnite tycinku do vodného kupela s
teplotou 30°C.

Vyberte tyCinku a dokladne ju utrite. Otvorte tyCinku

. Diliisyonu 6nlemek igin,
embriyolari her zaman minimum miktarda ¢ozeltiyle
transfer ediniz.

Strawu sivi nitrojenden gikariniz ve 30 saniyeligine
havayla temas ettiriniz.

Strawu 45 saniyeligine 30°C'deki su banyosuna
yerlestiriniz.

Strawu gikariniz ve dikkatlice siliniz. Aseptik teknik
kullanarak strawu aginiz ve nazikge embriyolari
cikariniz. Embriyolari 5 dakikaligina TS1'e maruz
birakiniz.

Embriyolari TS2'ye tasiyiniz ve 5 dakika kadar maruz
birakiniz.

Embriyolari ES'ye tasiyiniz ve 5 dakika kadar maruz
birakiniz.

‘ Osmolalita testovana E"W'géo BIaoPAEAIONC OTEIPOTNTA SAL 10 o hE e Parnesiet embrijus uz precizi lidzsvaroto kultivésanas I 0 nie o . N
ISOfFSHii® - — - P - PINONS e OIS faboratoriokaytantojen mukaan. banneSpercig. i ; Skidumu, atbilstosi skalojiet embrijus un kultivéjiet podioza do hodowli, dokladnie je przeplucz, po czym $ PouZiin asepiického postupy a jemne vylacte Embriyolari tam olarak dengelenmis killtiir medyumunun
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Nepouzivejte roztok ThawKit™ Cleave, méate-li pocit, blastokystiksi 96 tunnin vilielyssa >809% eliarasnak megfelelden. Peles embrija tests (1 $tna) - 5 minut. Aseptik olarak filtrelenmistir SAL 10
E EFRRARR - AR ES Ze je zakaleny. ‘Exer umoBAn@ei ot éAeyxo pH astokystiksi 96 tunnin vilielyssa] = [% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280 Mouse Emprzo lissay (I:esl rozwoju zarodka Preneste embrya do presne ekvilibrovaného Fare Embriyo Testi (1-hiicre)
i ini i okij 6 mysiego — jednokomérkowego ° )
- - Roztok ThawKit™ Cleave obsahuje gentamicin a lidsky 'Exe! UTOBANBEi 0¢ éAeyx0 WOLWTIKTNTAG BEHS;ST”SH endotoksiinit (LAL-koe) <05 Termékjellemz8k Baktériju endotoksni (LAL tests) ['V:’roz%rezjenia blastocysty vsc:qgu 96 godzin] >80 kultivatného média, embrya dokladne preplachnite a [% 96 saatte genislemis blastokist] >80
A R SERENSUE sérovy albumin. Y AT yp—— [EU/mI] ° Ellendrzott sterilitas SAL10°  [EU/mI] <05 oo baktoryine (ost LAL) kultivujte podra $tandardnych laboratérnych postupov. Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
endotoksyny bakteryjne (tes
ne Upozornéni: Se viemi krevnimi produkty musi byt eivai diaBéoiua aTo MioToTroNTikG AvaAuong Tou PH testatiu y (1-sejtes) pHpa i [EUmI] ny v <05 [EU/mI] <025
adano jako s 4 &nimi. Zdrojovy ouvodeUEl kABE TTapaAapr. Osmolaarisuus testattu [expandalt blasztocna 4 96 oran belll] 280  Osmoze - ) R . pH testiyapimistir
[io1] He material, z ného? je tento produkt vyroben, byl negativni . Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisests erésta  Bakterialis endot < (LAL Zbadano pod katem pH Asepticky filtrované SAL 10 :
= podle testti na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ MpoguAdgeig (LOT) hyvéksymistodistuksen Y EaU/erlla is endotoxinok (LAL-assay) <05 raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes Zbadano pod katem osmolalnoédi Testna mySacich embrych (1-bunkovy) [} testi
. - i Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNAa ATIoppIYTE To TTPOIGY £GV UTIAPXE! PBOPE 0N GIGAN. Mn yvaksy : [EU/mI > sertifikata, kas pieejams katra piegade. — - - — [%e do 96 hodin] 280 LOT'a Gzel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
c E 2460 | CE#RR (Conformité Européen) HIV-1 RNAa syfilis. Zadné znamé testovaci postu pnoipoToigite To ThawKit™ Cleave av eival BoAS . Varotoimet Ellendrzétt pH-érték : - = - Szczegdlowe wyniki badan parti ono w trescl ? Analiz Sertifikasinda mevcuttur.
nemohou zajiei, 22 produkty syrobené I Hontwid Xenow : T —— Piesardzibas pasakumi $wiadectwa analizy, kiére wchodzi w zakres kazdej Bakterialne endotoxiny (LAL test) :
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oA Gt gt orouin o ol pln e on et T bt s : Sapoes eyt s, i S5 i s 6
puwmvn Wivn opou. ) ) - LOT- tesz! elérhetsk a izstradajumu. Nelietojiet ThawKit™ Cleave $kidumu,ja  §rodki ostroznosci Testované pH Sise biitiinligii bozulmussa triind atiniz. ThawKit™

EUROPE

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife dirazné doporuéuje,
aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci

EN: Indication for use

Solutions for thawing of frozen pronuclear oocytes and
cleavage-stage embryos.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Thawing solution 1 (TS1) and Thawing solution 2 (TS2)
Buffered solutions containing decreasing concentrations
of sucrose allowing removal of 1,2 -propanediol and
gradual rehydration of the cells.

Equilibration solution (ES)
Buffered solution that does not contain any
cryoprotectants used for final rehydration before culture.

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

ThawKit™ 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, pipette appropriate volumes (0.5-1.0 ml)
of TS1, TS2 and ES into respective dishes. Equilibrate
to room temperature. To avoid dilution, always transfer
embryos in a minimum amount of solution.

Remove straw from liquid nitrogen and expose to air
for 30 seconds.

Place the straw in a 30°C water bath for 45 seconds.
Remove the straw and wipe it carefully. Open the straw
using aseptic technique and gently expel the embryos.
Expose the embryos to TS1 for 5 minutes.

Move the embryos into TS2 and expose for 5 minutes.
Move the embryos into ES and expose for 5 minutes.

Transfer the embryos to accurately equilibrated culture
medium, rinse embryos properly and culture according to
standard laboratory procedure.

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

ého postupu.

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aiparog Ba péTrel va
avTIMETWTTIdovVTal WG SUVNTIKWS HoAUTHATIKE. To
apxIkO UNIKG aTTd To oTT0i0 TIPOrABE QUTO TO TTPOIGY
BpEBNKE apvnTIKO O€ BOKIPEG YIA QVTIOWHATA EVAVTI
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/l kai dev eppavioe
avTidpacn yia ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
N oUQIAN. Aev um:lpxouv YVWOTEG PEBOBOI SOKINWY
Tou va GTI TTPOIOVTA TIPOEPXOUEVT QTG

DA Indikation for brug

Oplosninger til optening af frosne pronukleare oocytter
©og embryoner pa celledelingsstadiet.

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA

ThawkKit™ Cleave indeholder tre oplasninger til
optening af frosne pronukleare oocytter og embryoner
pa celledelingsstadiet. Oplgsningerne bestar af en
MOPS-bufret oplgsning, der indeholder gentamicin som
antibakterielt middel og humant serum albumin.
Opteningsoplesning 1 (TS1 - Thawing Solution) og
Optgningsoplesning 2 (TS2 — Thawing Solution)
Bufrede oplasninger, som indeholder faldende
koncentrationer af sakkarose, hvilket tillader fiernelse af
1,2+ propandlol og gradvis rehydrering af cellerne.

(ES-
Bufret oplesning, der ikke indeholder cryo-
beskyttelsesmidler og anvendes til endelig rehydrering
for dyrkning.

Solution)

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

ThawkKit™ Cleave kan holde sig indtil udlubsdatoen
der fremgar af e og det LOT-
analysecertifikat.

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

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

Brugsanvisning

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

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

Saet meerkater pa skalene, og fyld passende maengder
(0,5-1,0ml) TS1, TS2 og ES i de respektive skale ved
hjeelp af en pipette. Zkvilibrer til stuetemperatur. Overfer
altid embryonerne i sa lille en portion af oplesningen som
muligt for at undga fortynding.

Tag straet op af den flydende nitrogen, og eksponer det
for luft i 30 sekunder.

Anbring straet i et +30 °C varmt vandbad i 45 sekunder.
Tag straet op, og ter det forsigtig af. Abn straet ved hjeelp
af aseptisk teknik, og pres forsigtigt embryonerne ud.
Eksponer embryonerne for TS1i 5 minutter.

Flyt embryonerne til TS2, og lad dem ligge i 5 minutter.
Flyt embryonerne til ES, og lad dem ligge i 5 minutter.
Overfar embryonerne til et nejagtigt sekvilibreret
dyrkningsmedium, skyl embryonerne grundigt,

og dyrk dem i overensstemmelse med almindelig

avBpwmvo aipa Sev Ba PETABWTOUV HOAUTHATIKOUG
TIAPAYOVTEG.

Ma TNV amouyry empoAuvong, n Vitrolife cuoTrver Ta
HECQ va avoiyovTal Kal Va XpnoIHOTIoIoUvVTal HOVO e
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOUOU.

O1 KivduvoI avaTrapaywylIKrg TogIKATNTag Kai
QAVATITUSIOKIG TOEIKOTNTAG VIO Ta PETT EEWOWHATIKAG
YOVIHOTTOINONG, CUPTTEPIACHBAVOHEVWY TWV PESWY TNG
Vitrolife, dev £éxouv kaBopioTei kal eival aBéBaior.

Aev TrpoopideTal yia éyxuon.

ES: Instrucciones de uso

Soluciones para descongelar ovocitos pronucleares y
embriones en estadio de division congelados.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

Thaw Kit™ Cleave contiene tres soluciones para
descongelar ovocitos pronucleares y embriones

en estadio de division congelados. Las soluciones
consisten en una solucion tamponada con MOPS que
contiene gentamicina como farmaco antibacteriano y
alblimina sérica humana.

Solucion de descongelacion 1 (TS1) y solucién de
descongelacion 2 (TS2).

Soluciones tamponadas que contienen concentraciones
decrecientes de sacarosa lo que permite retirar el
1,2-propanediol y rehidratar gradualmente las células.
Solucion para equilibrado (ES)

La solucién tamponada no contiene crioprotectores
utilizados para la rehidratacion final antes del cultivo.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

ThawkKit™ 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 sélo pueden realizarla los

pre i enpr imi de
criopreservacion. Es importante seguir las temperaturas
y los periodos de tiempo recomendados.

Verificar la identidad de la paciente y preparar todo la
documentacion antes de empezar el procedimiento.
Rotular las placas, verter con una pipeta los volimenes
correctos (0,5-1,0 ml) de TS1, TS2 y ES en las placas

ThawKit™ Cleave siséltaa gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/l -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
kontaminaation valttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisaa ja kehif itta

rer bocsatott ga

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne
hasznalja a ThawKit™ Cleave oldatot, ha zavarosnak
tlinik.

AThawkKit™ Cleave gentamicint és human szérum
albumint tartalmaz.

Figys IemI Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fertéz6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/l antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati e\]arasok nem garanlaljak hogy az emberi

koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysté eika niité ole arvioitu. Taméa koskee
myos Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation

Solutions de décongélation des ovocytes pronucléus
congelés et des embryons au stade précoce.

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

ThawKit™ Cleave contient trois solutions de
décongélation des ovocytes pronucléus congelés 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.

Solution de décongélation 1 (SD1) et solution de

décongélation 2 (SD2)
Solunons tamponnées contenant des concentrations
de sucrose le retrait du

propanediol-1,2 et la réhydratation graduelle des
cellules.

Solution d'équilibrage (SE)

Solution tamponnée sans cryoprotecteurs utilisée pour la
réhydratation finale avant la culture.

Instructions de stockage et stabilité

A conserver  I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
ThawKit™ 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 |'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
I'ouverture initiale.

Mode d'emploi

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

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

Etiquetez les boites, déposez a l'aide de pipettes
des volumes appropriés (0,5-1,0 ml) de SD1, SD2

veérbél szarmazd k nem k&

fert6z6 anyagokat.

Abefertézddeés elkerlilése érdekeében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag 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.

IT: Istruzioni per I'uso

Soluzioni per lo scongelamento di ovociti congelati allo
stadio pronucleare e di embrioni in fase di clivaggio.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON ALBUMINA SIERICA UMANA

ThawKit™ Cleave contiene tre soluzioni per lo
scongelamento di ovociti congelati 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.

Soluzione di scongelamento 1 (TS1) e soluzione di
scongelamento 2 (TS2)

Soluzioni tamponate che contengono concentrazioni
decrescenti di saccarosio che consentono la rimozione

tas izskatas dulkains.

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

Uzman’bu' Visi asins preparati |rjauzskata par

&jamiem infekcijas
materials, no kura Sis $kidums tika atvasinats, tika
noteikts ka negativs, parbaudot uz antivielam pret HIV,
HBc, HCV un HTLV I/Il, un ka nereagéjoss HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metoZu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati,
kas iegdti no cilvéka asinim, neparnésa infekciozas
vielas.

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

R (va itates un icita

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

Nav paredzéts injicé$anai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Oplossingen voor het ontdooien van gecryopreserveerde
eicellen in het pronucleair stadium en vroege embryo's in
het delingsstadium.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

ThawKit™ Cleave bevat drie oplossingen voor

het ontdooien van gecryopreserveerde eicellen in

het pronucleair stadium en vroege embryo's in het
delingsstadium. De vioeistoffen bestaan uit een MOPS
gebufferde oplossing met humaan serum albumine en
bevatten gentamicine als antibacterieel middel.

Ontdooi-oplossing 1 (TS1) en ontdooi-oplossing 2
(TS2) Gebufferde oplossingen bevatten afnemende
concentraties aan sucrose zodat de uitwassing van 1,2
-propanediol en de graduele rehydratatie van de cellen
mogelijk is.

i (ES)G oplossing die

di 1,2 -propandiolo e la graduale e delle
cellule.

Soluzione di equilibrazione (ES)
Soluzione tamponata che non contiene crioprotettori,
utilizzata per la reidratazione finale prima della coltura.

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

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

ThawkKit™ 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. Smalltire il terreno residuo al
massimo due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso

La crioconservazione puo essere eseguita
esclusivamente da personale esperto in procedure
di crioconservazione. E importante attenersi alle

geen cryoprotectanten bevat, wordt gebruikt voor de
finale rehydratatie voor de kweek.

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

ThawkKit™ 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.
Etiketteer de schaaltjes, pipetteer de juiste
hoeveelheden (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 en ES in

de daarvoor bestemde schalen. Equilibreer naar

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusunag¢ go. Podiozy wchodzacych w sktad zestawu
ThawkKit™ Cleave nie nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.

Podtoza wchodzace w sktad zestawu ThawKit™ Cleave
zawierajg gentamycyne i ludzka albumine 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
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
11; stwi 10 brak o$ci 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
bedg przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy
wylacznie w sposob zgodny z zasadami aseptyki.
Ryzyko toksycznego wplywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy do IVF produkgji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj organizmu nie
zostato okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagées para utilizagao
Solugdes para descongelamento de ovdcitos em fase
pro-nuclear e embrides em fase de clivagem.

Descrigéo do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

ThawKit™ Cleave contém trés solugdes para
descongelamento de ovocitos em fase pré-nuclear e
embrides em fase de clivagem. As solugdes consistem
numa solugao tamponada MOPS que contém
gentamicina como agente microbiano e albumina de
soro humano (HSA).

Solugéo para descongelamento 1 (TS1) e Solugao para
descongelamento 2 (TS2)

Solugdes que contém cor
decrescentes de sacarose que permitem a remogao de
1,2-propanodiol e a reidratagdo gradual das células.

Solugéo para equilibrio (ES)

Solugéo tamponada que nao contém quaisquer crio
protetores utilizada para reidratagao final antes de
cultura.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

ThawkKit™ Cleave mantém-se estavel até a data de
validade indicada nos rétulos do frasco e no Certificado
de Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas apos a primeira abertura, use técnica
asséptica e minimize o tempo no exterior do frigorifico.
Registe a data da abertura no frasco. Rejeite os meios
em excesso, 0 mais tardar duas semanas ap6s a
primeira abertura.

Instrugées de utilizagdo
Acrio preservagao apenas pode ser efetuada

Testovana osmolalita

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

Preventivne opatrenia

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

ThawkKit™ Cleave obsahuje gentamycin a fudsky
sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material,
z ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade
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

Cleave bulanik goriniiyorsa kullanmayiniz

ThawKit™ Cleave gentamisin ve insan serum albimini
igerir.

Dikkat: Ttim kan Uriinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Griiniin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yéntemi insan kanindan
turetilen trdnlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
ve 1o

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
uzere) i |g:\n lreme tokslsltesl ve gelisimsel toksisite

metddy nedokazu poskytnut zaruku, Ze preparaty
vyrobené z [udskej krvi nespdsobia prenos infekcie.
Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife
dorazne odporuca, aby sa v3etky latky otvarali a
pouzivalilen s pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojove;j toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife neboli stanovené
anie st zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.

riskleri ve kesin degildir.
Enjeksiyon igin degildir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO, SK,
SL, SV, TR: For technical support/

3a TexHMyecka noaapbKKalEARTT
$%/Pro technickou podporu/Kontakt

SL: Indikacija za uporabo

Raztopine za odmrzovanje zmrznjenih jajénih celic s
pronukleusi in zarodkov na stopniji cepitve.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek ThawKit™ Cleave vsebuije tri raztopine za
odmrzovanje zmrznjenih jajénih celic s pronukleusi in
zarodkov na stopniji cepitve. Raztopini sta sestavljeni iz
raztopine s pufrom MOPS, ki vsebuje ¢loveski serumski
albumin ter gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.
Raztopina za odmrzovanje TS1 in raztopina za
odmrzovanje TS2

Puferski raztopini, ki bujeta padajoce

teknisk support/Technischer Support/

MNa Texvikn utrooTrhpign/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/ Pour contacter I'assistance
technlqueIZa tehnicku potporu/Technikai
as/ Per 1za tecnica/

[Tehr

ter
Technineip
Voor technische ondersteuning/For
teknisk stotte/Wsparcie techniczne/Para o
apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/Pre
technicki podporu/Za tehniéno podporo/
For teknisk support/Teknik destek igin:

sukroze in omogocata odstranitev 1,2 -propandiola in
postopno rehidracijo celic.

Raztopina za ekvilibracijo ES

Puferska raztopina, ki ne vsebuje krioprotektantov in je
namenjena za konéno rehidracijo pred gojenjem.
Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek ThawKit™ Cleave je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
stekleni¢kah in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenitke z mediji morate uporabiti v roku najve¢ dveh
tednov po prvotnem odprtju, pri €emer morate uporabljati
aseptiéno tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko je
izdelek zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko napisite datum
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju
zavrzite vse preostanke medijev.

Navodila za uporabo
Kriopi acijo sme izvajati le osebje, ki je

por pessoal com do em de

Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@uvitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frolunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.
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