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pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pripravk(
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€N Indication for use

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

FreezeKit™ Cleave contains gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Equilibration solution, ES, contains no cryoprotectants.
Freezing solution, FS, contains 1,2 - propanediol and
sucrose as cryoprotectants for dehydration of cells.

The summary of safety and clinical per can be
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Precautions

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

FreezeKit Cleave contains 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

(€2460
RUSSIA

I'U: NokasaHus K npumeHeHn0

PacTBOpbI AMs 3aMOpaXuBaHUs OOLUTOB Ha CTafum
NPOHYKIEYCOB 1 3MGPUOHOB Ha CTaaun APOGneHus.

CE#FiR (Conformité Européenne)

found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

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

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

The panenl target group is an adult or reproductive-age
that IVF or fertility
preservation.

Adhering to recommended temperatures and time
frames are important.

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

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

Place the embryos selected for freezing in ES and rinse
properly. The embryos can stay in ES for 10 minutes.

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

+ Cool the straw at a rate of ~2.0°C/min to -6.0°C

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

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

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

Specifications

Mpor

Cpepa FreezeKit™ Cleave copepxuT reHTaMULMH.
He ucnonbayiite ANs NaUWEHTOB C YCTAHOBNEHHOM
TOBBILEHHOM YYBCTBUTEBHOCTBIO UNK Annepruei Ha
3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykTa

C OOBABJEHMEM YCA (Yenoseueckoro
CbIBOPOTO4HOTO anbBymuHa)

FreezeKit™ Cleave conepxwT ABa pacTBopa: Ans
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to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/ll and
non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

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

HIER filtered spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
B D) 3
EFBH Mouse Em!:ryo Assay, 1-cell [% ema'irsyagshuurs] >80 zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
B b - organu &l ého statu, v némz se uzivatel a/nebo
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5  pacient nachazi.
RS pH tested Neni uréeno pro injekéni podavani.
ame Osmolality tested Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
il LOT-specific test results are available on the Certificate ~ Standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny odpad
ZEEMTRARE of Analysis provided with each delivery. ze zdravotnickych zafizenf.

da: indikation for brug

Oplesninger til nedfrysning af pronukleare oocytter og
embryoner pa celledelingsstadiet.

Kontraindikationer

FreezeKit™ Cleave indeholder gentamicin. Ma ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/allergi
over for komponenten.

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA

FreezeKit Cleave indeholder to oplgsninger til

nedfrysning af pronukleare oocytter og embryoner

pa celledelingsstadiet. Oplosningerne bestar af en

MOPS-bufret oplasning, der indeholder gentamicin som
ielt middel og humant serumalbumin.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the
procedure is finished.

bg: Moka3saHus 3a ynotpe6a

Pa3TBop 3a 3amMpa3siBaHe Ha NPOHYKINeapHI 00LNTH 1
emBp1oHM B CTaauii Ha aeneHe.

Mpor

3aMOpaXMBaHMs OOLMTOB Ha CTaaum
¥ NS BMBPUOHOB Ha CTaun ApoGneHns. PacTeope!
copepxat 6ychep MOPS, a Takke reHTaMULMH B

Ka4ecTBe aHTUBAKTEPUATLHOTO areHTa 1 yer

FreezeKit™ Cleave cbabpxka reHTamMuLnH.
IZla He ce u3nonasa npv nauneHTu ¢ n3BecTHa

CbIBOPOTOYHBIit @anbGyMUH.

PacTBop ans ypasHoBelwmBaHus, ES (Equilibration
solution), He conepXuUT KPUONPOTEKTOPOB.

PacTBop ans samopaxusanus, FS (Freezing solution),
coaepxuT 1,2-nponaHanon u caxaposy B kadecTse
KPUOMPOTEKTOPOB A1t YMEHbLLEHNS! COAEPKaHust
BHYTPUKNETOYHO BOAbI.

Kpatkue 0 Ge3ol "
XapaKTepUCTIKaX MOXKHO HAITI Ha CailTe WWW.
vitrolife.com

Y ner HOCTb

XpaHuTb B TEMHOM MECTe My TemMneparype ot +2
[o+8°C.

PactBopsbl FreezeKit™ Cleave coxpaHsior
CTabUNLHOCTb 10 UCTEYEHMSI CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha JTUKeTKaX dnakoHos 1 B CepTudukare
aHanuaa k koHkpeTHomy JTIOTY.

@ co MOryT ObITh
B TeueHMe ABYX Heflenb Nocne BCKPLITHUS;
WTe y "
Te Bpems BHe

xonoaunbsHuka. 3achukcupyiTe 4aTy BCKPbITUA Ha
chnakoHe. YTUNM3NPYiATE OCTATKM CPEA He no3aHee,
4eMm yepes B HEAGNN NOCIE BCKPbLITHS.

VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUI0

I'IponyKT npeaHasHa4yeH aAns ucnonb3osaHusa
cneumnanuctamu B o6nactu 9KO.

Llenesas rpynna npeacTasnsiet coboi B3pocnbix
nauveHToB penpoayKTUBHOro BO3pacTta, NPOXoAsLumMx
nedeHve 6ecnnoans ¢ nomoLusio KO unm B Lenax
COXpaHeHUsi (hepTUNBHOCTM.

ObecneysTe TouHOE COBMAEHNEe PEKOMEHA0BAHHbIX
Temneparyp 1 MHTEPBanoB BpEMEHU.

[‘Ipomasegme MAEHTMQ)MKBLMDO NWYHOCTM NauneHTa

Aseptically filtered [ Te BCHO A0 Havana

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos npoueaypsI.

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280 Te Yawkm u , BHECUTE

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <05 Heobxoaumble oGbembl (0,5-1,0 mn) pacteopos ES n FS

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

FreezeKit Cleave contains 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.

B COOTBETCTBYIOWME Yalwky. MOAOKANTE NoKa PacTBOpbI
HarpeloTCst 10 KOMHATHOI TeMnepaTypbl. Bo nabexanne
pasbaBneHns Bceraa nepeHocuTe SMGPUOHLI B
MUHUAManEHOM 0Gbeme pacTsopa.

MomecTute 0TOGP: Aana

‘aneprus kbm HTa.

pLXYBCT
OnucaHue Ha NpoayKTa
LOBABKA —HSA

FreezeKit Cleave cbabpa /Ba pa3Teopa 3a
3ampa3asiBaHe Ha NPOHYKNeapHN 0OLMUTU U eMBPUOHN
B CTauit Ha ierieHe. PasTBopuTe Ce ChCTOST OT
Bydepupar c MOPS paaTsop, KOWTO Cbbpxa
TEHTaMULIMH KaTO aHTUGAKTEPUasHO CPEACTBO 1
YOBELLKN CepyMeH anbymuH.

Eksunnbpupaty pasteop, ES, koilTo He Cbabpxa
KPU1OMPOTEKTaHTH.

Bampasseauy pa3teop, FS, konTo cbabpxa
1,2-NponaHauorn 1 3axapo3a KaTo KPUONPOTEKTAHTM 3a
[AexvppaTauns Ha KneTkuTe.

0O606LLeHe Ha MHopMaLMsiTa 3a 6e3onacHocTTa 1
KNVHUYHWUTE NokasaTenu mMoxe Aa 6bae HamepeHo Ha
www.vitrolife.com

WHCTPYKUUKM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO NpU TeMneparypa ot +2

Ao +8°C.

FreezeKit Cleave e crabuneH o n3tu4aHe Ha cpoka Ha
roAHoCT, 0603HaYeH BbpPXY eTUKeTa Ha “Ha

AEkvilibreringsoplasningen, ES (Equilibration Solution),

indeholder ingen cryo-beskyttelsesmidler.

Nedfrysningsoplasningen, FS (Freezing Solution),

indeholder 1,2 propandwol og sakkarose som cryo-
mod ing af cellerne.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

FreezeKit Cleave kan holde sig indtil udigbsdatoen,
der fremgar af i ne og det LOT- i

AAENG TToU avaypAPeTal OTIG ETIKETEG TOU QIaAIBiou
kal 070 MioToTroINTIKG AVAAUCNG TNG CUYKEKPIPEVNG
TapTidag.

alustage kilmutusprogrammiga.

Kasutage jargmist ki

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

Ta @iaAidia péowv propouv va Tl
yia SiGoTnpa éwg 500 £f5OPASWY aTré To TPWTO
Gavolypa. Na epappoletal TEXVIKR Gonmrrou
XEIPIOHOU Kal Vo EACXIOTOTIOIE Tal 0 XpOVOS EKTEG
wuyeiou. Kataypdyte TNV yH
oTN QIGAN. ATToppPiYTE TO UTTOAOITIO HECO TO woAu
800 eBBoPAadeg HETG TNV TTPWTN XPrON.

O8nyieg xpriong
To TpOoidV TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITaI aTTO ETTaYYEAUATIO
EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdda-otéx0g acBeviv eival TAnBucpof evnAikwv
1) avaTrapaywyikrig NAIKiag TTou utroBaAAovTal og

Irini 6.0 °C

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

Jahutage kors kiirusel 0,3 °C/min temperatuurini
°C

Jahutage kérs kiirusel —50 °C/min temperatuurini
0°C

Pistke kors vedelasse lammastikku ja sailitage
temperatuuril =196 °C

Beparreia eEWOWATIKAG yovipoTroinang fi o€

Spetsifikat:

BIaTPNONG YOVIHOTNTAG.
Eival onpavTiké va TnpouvTal 0l GUVIOTWHEVES
BepHOKPATIES KAl TG CUVIOTWHEVE XPOVIKG TTAGiTIA.

EmBReBaityoTe TNV TQUTGTNTA TNG a0BEVOUG Kal
OUPTTANPWOTE OAa T EVTUTTIA TTPIV EKIVATETE TN
Siadikaoia.

Znuavete TPUBAIa Kal TTYIETEG, PETAQEPETE PE TIITTETA
Toug kar@hAnAoug dykoug (0,5- 1 0 ml) ES kai FS ota

Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni
jooksul laiendatud blastotsiistiks arenenud
embriiote %] 280

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,5
pH moodetud

Osmolaalsus testitud

avrioToixa TpuBAia. E: TE O
Bdwpariou. Ma va aTTOQUYETE TNV apaiwoTn, Va HETAPEPETE
Travta Ta éPpua o€ EAGXIOTN TTOoOTNTA SIAGAUATOS.

TotroBeTAOTE Ta €PPpUa TIOU ETNAEGATE Via KATAWUEN
o¢ ES kai ekmrAUVETE KaAd. Ta éuBpua pTropouv va
Tapapeivouv o€ ES yia 10 Aemrtd.

MeTagépere Ta éuppua o€ FS kal ekBEoTe Ta yia 10
AeTrTa. H avappo@naon oTig TIPOETOIUACHEVEG TIAYIETEG
HTTOPEI VO apXioe! apéowg PETE TN HETAQPOPE TWV
epBpUwv ato FS. O ouvoAikdg Xpovog ékBeong Twv
epBpUwWY oo FS pémer va eivar 10 AeTré. Avappo@roTe
OTIG TIAYIETEG CUHQWVA LIE TIG CUCTATEIG TOU
KaTaoKeuaoTr]. TOTTOBETATTE TIG TIAYIETEG OTN CUCKEUT
KaTdyuéng ot Beppokpadia SWHATIOU Kal EKKIVAOTE TO
TIPOYPANA KATAWUENG.

analysecertifikat.

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

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

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-
behandling eller fertilitetsbevarende behandling.

Det er vigtigt at overholde de anbefalede temperaturer
og tidsangivelser.

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

Saet meerkater pa skale og stra, og fyld passende
meengder (0,5-1,0 ml) ES og FS i de respektive skale
ved hjeelp af en pipette. Zkvilibrer til stuetemperatur.
Overfor altid embryonerne i s lille en portion af
oplasningen som muligt for at undga fortynding.

X joTE TO TIPOYPappa KATAWUENG:

+ WogTe TNV MayI€Ta pe pubpo -2,0°Cmin éwg Toug
-6,0°C

« AlatnprioTe T Beppokpaaia otoug -6,0°C kai
EVOTTEIPETE TOV KPUOTAAAO XEIPWVAKTIKG PETG ATTO
2 Aetrra. AiatnprioTe T TrayiéTa otoug -6,0°C yia
10 Aemrté oUVOAIKA. Mnv evoTrEipeTe TOV KPUOTAANO
KOVTG 07O £BpUO

+ Wogte TNV Tayi€Ta pe pubpo -0,3°Cmin £wg Toug
-30°C

+ WogTte TNV Tayi€Ta pe pubpo -50°Cmin £wg Toug
-150°C

« EpBamTioTe TV TrayiéTa og uypd Gfwo Kai
BIEVBETATTE TNV aTTobrikeuan oToug -196°C

Mpodiaypagpég
DIATpapiopévo o€ GUVBNkeg aonyiag

analodsi

on saadaval iga
isertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage FreezeKit Cleave'i, kui see muutub haguseks.
FreezeKit Cleave sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ettevaatust! K&iki veretooteid tuleb kéidelda
potentsi i La jal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja stiiifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et
inimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke
aineid.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse
avamisel ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

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

01204202 :onss! Jo 8jeq

fagon 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.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et & 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant
en conformément aux pratiques cliniques standard pour
les déchets médicaux dangereux.

indicata 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

Peles embriju tests, 1 $na [% embriju attistijas
Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika]
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]

pH parbaudits

o P— -

280
<0,5

permanenza all’esterno del frigorifero.

Roztwor do rownowazenia (ES) nie zawiera
krioprotektantow.

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

i sacharoza.

la data di apertura sul flacone. Smaltire il terreno
residuo al massimo due settimane dopo la prima
apertura.

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista
della fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una

hr: Indikacije za uporabu

Otopine za kriopohranu oocita s projezgrama te ranih
zametaka.

Kontraindikacije

FreezeKit™ Cleave sadrzi gentamici
koristiti na ijentima koji su preos;jt
taj sastojak.

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA

FreezeKit Cleave sadrzi dvije otopine za zamrzavanje
pronuklearnih oocita i embrija u stadiju cijepanja.
Otopina se sastoji od MOPS-om puferirane otopine koja
sadrzi gentamicin kao antibakterijsko sredstvo i humani
serumski albumin.

Otopina za je, ES, ne sadrZi kri ive.
Otopina za zamrzavanje, FS, sadrzi 1,2 propandiol i
saharozu kao krioprotektive za dehidraciju stanica.
Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

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

FreezeKit Cleave stabilan je do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama spremnika i
certifikatu analize za pojedinu seriju.

Boce s medijem mogu se upotrebljavati do

dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se
asepllcnom (ehnlkom i skratite vrijeme izvan

ole veel kindlaks méaératud ning need on
Koikidest seadmega seolud toslsleslJuhtum\iesnuleb

zite datum na boci. Visak
medija bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog

teatada tootjale ja selle lii i padevale asutusele
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mdeldud sustimiseks.

Kui prolseduur on Iépetatud, utiliseerige toode ohtliku
vastavalt Kliinilisele

meditsil

praktikale.

fi: Kayttoaihe

olevien munasolujen j ja

Aokipaoia eppuou TovTikou, 1 kuTTdpou [% Twv
EPBPUWY avaTrTUxXBnKe Ot SIOYKWHEVN

BAaoTokUoTn o€ 96 WpEG] 280
Baktnpiakég evdoTogiveg (Sokipaaia LAL)
[EU/mI] <05

Liuoksia esi

iheessa olevien alkioiden

Vasta-aiheet

FreezeKit™ Cleave sisaltaa gentamysiinia.Ei saa
kayttaa pohlaw\le joiden ||edetaan olevan yliherkkia/

Anbring de embryoner, der skal nedfr , i ES, og skyl
dem grundigt. Embryonerne ma ligge i ES i 10 minutter.

Overfer embryonerne til FS, og lad dem ligge i 10
minutter. Fyldning af de forberedte stra kan pabegyndes
umiddelbart efter, at embryonerne er overfert til FS. Den
samlede eksponeringstid for embryonerne i FS skal
veere 10 minutter. Fyld straene i henhold til producentens
anbefalinger. Anbring straene i frysemaskinen ved

cr b 3a nap CepTucukat oT aHanms.
ByTunkuTe cbe cpeaa MoraT Aa 6bAaT U3NON3BaHN
A0 AiBE CEAMULM CTiefl MbPBOTO OTBapsHe.
WanonaeaiiTe acenTuyHa TexHWKa U cBepeTe A0
MUHMMYM BPEMETO Ha NPECTON U3BLH XNaAUITHUKA.
3anuweTte faTarta Ha oTBapsiHe Ha ByTunkara.

u 0OCTaTLYHOTO BO cpeaa He
NO-KBCHO OT ABE CEAMMLY Crieq MbPBOTO OTBapsIHE.

Yka3zaHus 3a ynotpeba

MpoaykTbT TpsAGBa @ Ce U3NoN3sa OT cneuuanueT no
nHBUTPO onnoxaawe (IVF).

Llenesara rpyna oT naumMeHTH e nonynauwsi ot
Bb3PACTHI ANV XOPa B PEMNPOAYKTUBHA Bb3PACT, KOUTO
ca noanoxenu Ha IVF Tepanus unv sanassaHe Ha
nnoaoBMTOCTTA.

BaxHo e Aa ce cna3ear npenopbyuTeEnHuTe
Temneparypu 1 BpeMeBi pamku.

MposepeTe MaeHTUGDMKALMSATA Ha NAUMEHTa 1
noaroTeeTe Usinata NUCMeHa JOKyMeHTaums Npean Aa
3anoJHeTe npoueaypara.

9MBpUOHbI B pacTeop ES 1 TwwatensHo npoMoiTe.
OMBPMOHBLI MOTYT HaxoanTbes B pacTeope ES B TeveHne
10 MUHYT.

MepeHecuTe aMBpHoHbI B pacTeop FS 1 octasbTe Ha
10 MMHYT. 3aN0NHeHNe NOArOTOBNEHHbIX CONOMMUH
MOXET HauaTbCsi Cpasy e Nocre Toro, kak aMEPUOH!
6binu nepeHeceHsb B pacteop FS. O6uiee Bpems

B FS pnomkHo
cocTasuTb 10 MUHYT. 3aNoNHUTE CONOMMHLI B
COOTBETCTBIM C PEKOMEH/ALMSIMU NPOU3BOAUTENS.
[MomecTuTe CONOMMHbI B annapar Ansi 3aMOPaXMBaHNs
NPV KOMHATHOI TEMMEPATYpE 1 3anyCTUTE NPOrpaMmy
3aMOpO3KY.

Wi i

nporpammy
+ Oxnagute conomuHy Ao —6,0 °C co ckopocTbto —2,0
°C/MuH

. BB

Temnepatypy —6,0 °C, BpyuHyio

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

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the
procedure is finished.

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

VHALMMPYITE KPUCTANNM3aumio (CUANHT) Yepes
2 MUHYTbI. Beiaepxusaiite CONoMMHy npu
Temnepatype —6,0 °C B TeueHne 10 MUHYT.
[nsi ueHTpa KpucTannuaaumum BbiGepeTe KoHeLl
COMOMUHBI Y/iANEHHbIi OT IMGP1OHa.

+ OxnaauTe CONOMUHY Co ckopocTbio —0,3 °C/MuH Ao
-30°C

+ OxnaauTe CONOMUHY CO CKOpOCTbio —50 °C/MUH Ao
-150°C

« TMorpyanTe CONOMMHY B XWUAKWI a30T 1 obecneyste
XpaHeHue npu -196 °C

Cneuundukauus
MpoghunbTPOBaHO C UCNONb30BAHMEM acenTUYECKON

t nnakute u cnamkuTe, oTnuMneTupanTte
cboTBeTHUTe 06emn (0,5—-1,0ml)oTESnorFSB
cboTBeTHUTE Nnaku. ExksunubpupaiTe Ao ctaiHa
Temneparypa. 3a aa ce naberxe paspexaaHe,
TpaHcdhepbT Ha eMBpUoHN TpabBa BIUHarM Aa cTasa B
MUHUManeH 0Gem OT pasTeopa.

og start nedfrysningsp
Anvend felgende nedfrysningsprogram:
« Nedkel straet med en hastighed pa -2,0 °C/min til
-6,0°C
Hold straet pa -6,0 °C, og foretag manuel seeding
efter 2 minutter. Hold straet pa -6,0 °Ciialt 10
minutter. Undga at seede straet taet pa embryonet
Nedkel straet med en hastighed pa -0,3 °C/min til
-30°C
« Nedkel straet med en hastighed pa -50 °C/min til
-150 °C
+ Anbring straet i flydende nitrogen, og opbevar det
ved-196 °C

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner

“Exet uroBAnBei o éAeyxo pH

“Exe1 utroBAnBei o€ EAeyX0 WOPWTIKETNTAG

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KGBe TrapTida
eival diaBéoipa ato MoToToInTIKé AvaAuong Trou
ouvodEUEl KGBE TTapaAapr.
MpoguAdseig
ATTOppiYTE TO TIPOIGV £GV UTIAPXE! PBOPA OTO PIaAIBIO.
Mn xpnoipotoieite 1o FreezeKit Cleave £dv eival BoAS.
To FreezeKit Cleave Tepiéxel avBpuwmivn aABoupivn
opoU.
Mpoooxr: OAa Ta TpoidvTa aiparog Ba TpéTrel va
QVTIPETWTTICOVTaI WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKA. To
apxIKO UANIKO aTTd To oTToio TIPorABE auTo To TTPOIGV
BpEBNKe apvNnTIKG OE SOKIPES YIa QVTIOWHATA EVavTl
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/Il kai 8ev eppavioe
avridpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
aUQIAN. Aev UTIGPXOUV YVWOTEG HEBOBOI SOKIUWY TTOU
va eaogahifouv o1 TpoiGvTa npoepxouzvu amé 1o

0 aipa dev Ba
TIapayovTeg.

Ma Ty atroguyn empoAuvaong, n Vitrolife cuaTrvel Ta
HEOQ va avoiyovTal Kai va XpnoiPoTIoloUvTal HOVO e
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O kivduvog avaTrapaywyikig To§ikdTnTag Kal
uvcmmﬁlc(xr]g TOEIKOTNTAG YIT TA PECT EGWOT

allergisia

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA:LLA

FreezeKit Cleave -sarja siséltaa kaksi liuosta
es\(umavalheessa olevien munasolujen ja
iheessa olevien alkioiden
varlen Lluokse( on puskuroltu MOPS:II4, ja ne
i aineena sekd

humaamseerumin albumiinia.

Tasapair (ES) ei sisalla kryop!

Pakastusliuos (FS) sisaltaa 1,2-propaanidiolia ja
sukroosia kryoprotektantteina solujen dehydraatiota
varten.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

FreezeKit Cleave pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
jaera . (LOT) hyva o
merkittyyn viimeiseen kayttépaivaan asti.

Liuospulloja voi kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamlses(a Iahtien, kun pulloja késitellaa:
in ja ne ovat

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF
lijecenju ili oGuvanju plodnosti.

Vazno je pridrzavati se preporucenih temperatura i
vremenskih okvira.

Prije pocetka postupka provjerite identitet pacijenta i
pripremite svu dokumentaciju.

Oznacite posudice i slamke, pipetirajte odredene
volumene (0,5-1,0ml) ESiFSu juce posudice.

e adulta o in eta riproduttiva che si sottopone
al trattamento IVF o di preservazione della fertilita.

E importante attenersi alle temperature e ai termini di
tempo raccomandati.

Controllare I'identita della paziente e preparare tutta

la documentazione necessaria prima di iniziare la
procedura.

Etichettare le piastre e le cannule, introdurre mediante
pipetta i volumi appropriati (0,5-1,0 ml) di ES e di FS
nelle rispettive piastre. Equilibrare a temperatura
ambiente. Per evitare la diluizione, trasferire sempre gli
embrioni in una quantita minima di soluzione.
Posizionare in ES gli embrioni selezionati per il
congelamento, quindi risciacquarli correttamente. Gli
embrioni possono restare in ES per 10 minuti.
Trasferire gli embrioni in FS ed esporli per 10 minuti. Il
caricamento delle cannule preparate pud iniziare subito
dopo aver trasferito gli embrioni in FS. Il tempo totale

di esposizione degli embrioni a FS deve essere di 10
minuti. Assicurarsi che il caricamento delle cannule sia
conforme alle disposizioni del produttore. Posizionare

PodstL i ¢ i A i

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
FreezeKit Cleave $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

FreezeKit Cleave $kidums satur cilvéka seruma
albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iesp&jamiem infekcijas avotiem. Primarais materials, no
kura $is 8kidums ir atvasinats, tika parbaudits un bija
negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/

11 un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAun
sifilisu. Nav zinamu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

un embrotc
risks maksligas apauglo$anas skidumam (/n Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav
noteikts un nav zinams.

iem negadijumiem, kas notikusi
razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts.

Nav paredzéts injicé$anai.
Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstosi

le cannule nella peril a
eavviare il di

normativajos aktos r am bistamo atkritumu

congelamento.
Seguire il seguente programma di congelamento:

* Raffreddare la cannula a una velocita da -2,0° C/min
a-6,0°C
Mantenere costante a -6,0 °C ed effettuare
manualmente l'inseminazione dopo 2 minuti. Tenere

la cannula a -6,0° C per un tempo totale di 10 minuti.
Non effettuare I'inseminazione vicino all’embrione

. Raﬁreddare la cannula a una velocita da -0,3° C/min
a-30°

* Raffreddare la cannula a una velocita da -50° C/min
a-150°C
+ Immergere la cannuccia nell'azoto liquido e
predisporla per la conservazione a-196 °C.
Specifiche

Filtrato in modo sterile

nb: Indikasjon for bruk

Losninger for nedfrysing av pronukleaere oocytter og
embryo pa celledelingsstadiet.

Kontraindikasjoner

FreezeKit™ Cleave inneholder gentamicin. Méa ikke
brukes til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

FreezeKit Cleave inneholder to Iasninger for
nedfrysing av pronuklezere oocytter og embryoer pa
celledelingsstadiet. Lasningene bestar av MOPS-bufret
lgsning med gentamicin som et antibakterielt middel og
humant serumalbumin.

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <05
pH testato

o] ita testata

Slab\llzlrajte pri sobnoj temperaturi. Da bi se \zb]eglo
jedivanje uvijek pi ite embrije u mi
koli€ini otopine.

PolozZite embrije odabrane za zamrzavanje u ES i
temeljito isperite. Embriji mogu ostati u ES tijekom
10 minuta.

Prenesite embrije u FS i izloZite ih tijekom 10 minuta.
Unos pripremljenih slamki moZe zapoceti odmah nakon
Sto su slamke prenesene u FS. Ukupno vrijeme izlaganja
za embrije u FS treba biti 10 minuta. Napunite slamke u
skladu s preporukama proizvodaca. PoloZite slamke u
uredaj za zamrzavanje pri sobnoj temperaturi i zapocnite
s programom zamrzavanja.
Upotrijebite sljede¢i program zamrzavanja:

* Ohladite slamku brzinom od -2,0 °C/min do -6,0 °C

Cuvaijte na temperaturi od -6,0 °C i ru&no unesite
sjeme nakon dvije minute. Cuvajte slamke na
temperaturi -6,0 °C tijekom najvise 10 minuta.
Nemojte unositi sjeme blizu embrija

Ohladite slamku brzinom od -0,3 °C/min do -30 °C
Ohladite slamku brzinom od -50 °C/min do -150 °C
Uronite slamku u tekuc¢i dusik i osigurajte pohranu na
temperaturi od -196 °C

Specifikacije
Filtrirano asepticki

udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 2 80
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,5
pH testet

o] itet testet

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

Forholdsregler
Kassér pi , hvis flaskens integritet er

MocTaBeTe n3bpaHuTe 3a BES
V11 IPOMWIATE 1O NOAXOASALY HaumMH. EMGpronmTe Morat
na npectonT B ES 3a 10 MuHyTH.

OcbliecTseTe TpaHcthep Ha eMBpnoHn BB FS

1 10-MMHyTHa eKcnoauumst. 3apexaaHeTo Ha
TNOATOTBEHNTE CNaMk MOXe Aa 3anoyHe BeaHara cnen
TpaHccepa Ha emBproHuTe BbB FS. OBLLOTO Bpeme

3a eKcrnoanuna Ha em6puonnTe Ha FS Tpsabea na 6uae
10 MuHyTU. 3ape/eTe CnamkuTe B CbOTBETCTBHE C
npenopbk1Te Ha NpoussoauTens. MocTaseTe cnamkute
B anapara 3a 3amMpa3siBaHe Npu CTaliHa TeMneparypa u
CcTapTupaiiTe nporpamara 3a 3amMpassisaHe.

Wsnonssaitte

nporpama 3a

+ Oxnapete cnamkarta cbe ckopocT -2,0°C/min ao
-6,0°C

+ Ocragere 5 Ha -6,0°C 1 pbY4HO noceiiTe cnep,
2 muHyTn. OcTaBeTe cnamkara npu -6,0°C B
npogbmkeHne Ha o61o 10 MuHyTU. He nokocBaiite
cnawmkata 6n13o 1o emGproHa

+ OxnapeTte cnamkata cbc ckopocT -0,3°C/min ao
-30°C

» OxnapeTe cnamkata cbc ckopocT -50°C/min 1o

-150°C

MoToneTe cnamkara B Te4eH a3oT 1 ocurypete

CbXpaHeHueTo v npu -196°C

kompromitteret. Anvend ikke FreezeKit Cleave, hvis
det er uklart.

FreezeKit Cleave indeholder humant

, OUPTTEPIAQBAVOEVWY TWV PETWV
£EWOWHATIKAG yovipotroinang Tng Vitrolife, Sev £xel
kaBopioTei kai gival aBéBaiog.

KaBe ooBapd TepIoTariké Trou €xel OUPBEI o€ OxEon pe
TN OUOKEUT TTPETTEI VO AVOQEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH
Kal 0TV appodia apxri Tou Kparoug PEAOUG 0To oTToi0
€ival eykaTeaTnuévog o XpAoTng rf/kal o aoBevig.

Aev TrpoopileTal yia veon.

Test misjeg embrija, jednostaniéni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

viimeistaén kaksi
jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskol
joille tehd:
sailyttaminen.

ryhméana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
IVF-hoito tai hedelmallisyyden

Metd v oAokAfpwon Tng 0
TIPOIGV GUP@WVA HE TN ouvnBITHEVN KAIVIKI TTPAKTIKT}
TIou 10XUel yia Ta eTTKivouva laTpikd ammdBAnTa.

a on tarkeaa noudattaa suositeltuja
lampétiloja ja aikoja.
Tarkista poiilaan henk\lbﬂedoua valmistele kaikki paperit

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt

er fremstillet af, er 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 overfore
smitstoffer.

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

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse
med brug af medicinsk udstyr ber det indberettes
til producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren
er afsluttet.

de: Anwendungshinweise

Einfrierldsungen fiir Eizellen im Vorkeimstadium und fiir
Embryonen im Stadium der friihen Zellteilung.
Gegenanzeigen

FreezeKit™ Cleave enthélt Gentamicin. Nicht anwenden
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie
in Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

FreezeKit Cleave enthalt zwei Lésungen zum Einfrieren
von Eizellen im Pronucleus-Stadium und Embryonen
im Cleavage-Stadium. Die L6sungen bestehen aus
einem MOPS-gepufferten Medium mit Gentamicin als
Antibiotikum und humanem Serum-Albumin.

Die Equilibrierungslésung ES enthalt keine
Kryoprotektoren.

Die Einfrierlosung FS enthélt 1,2-Propanediol
und Saccharose als Kryoprotektoren fiir die
Zelldehydrierung.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Lagerung und Haltbarkeit

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

FreezeKit C\eave ist bis zu dem auf den
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K onacHbiM

Onucakve cumeonos

Cumeon asBaHue

O6paTuTech K UHCTPYKLUN Mo
NPUMEHEHMIO

OcTopoxHo!

UarotosuTens

Jara nsrotoBnenus

Wcnone3osats Ao

Kop naptum

Howmep o karanory

CTepunu3aumsi C npumMeHeH1em
METOA0B acenTuyeckoi o6paboTkn

CucTema ¢ 0AMHaPHBIM CTEPUITLHBIM
Bapbepom

MeToaNKN C '
N Reference and AHanus aM6p1OHOB MbilLei, 1-KNeTouHbIA AcenTiyHo cunTpupaHa
Symbol | Title symbol ID [% aMBPHOHOB, Pa3BMBLLNXCS [10 YPOBHS
Y o MOPMOHOS, P O yp TecT BbPXY MULLN EMGPHOHM, E[JHOKIETbYHN
Consultinstructions | .o e oo PactuperHoit GnacToumcTy 3a 96 Yacos] 280 o pa3suTh 10
for use el no: o4 BakTepuanbHble 3HA0TOKCUHBI (LAL-TECT) GnacrouvmcTun go 96 vaca) 280
Caution “Refno: 5.4.4 [ES/mn] <05 BakTepuanHu eHaoTokeuHM ([lumynyc ameGoumnt
KonTpons pH nuasart Tect (LAL)) [EU/mL] <0,5
Manufacturer *Refno: 5.1.1 TecT Ha OCMONSANBLHOCTL TectBaHo pH
Date of Pe TecTos Ans KoHkpeTHoro JIOTA AoCTyMHbI TecTBaH ocMonanuTetT
ate of . | o
manufacturer Refno: 5.1.3 B Ceprudhykate ananwsa, PEAOCTABIAGMOM CKAXAON  ouypeThuTe pesynTary of TecToBeTe 3a BOAKA NapTUAA
nocTaBKo. wmoraT aa Gbaar HamepeHu B CepTucikara 3a aHanms,
Use-by date *Refno:5.1.4 MepbI NpeaoCTOPOXHOCTH npefocTaBeH C BCsika 0CTaBka.
YTUNnanpyiTe NPOAYKT, €CAM LeNOCTHOCTL hrakoHa Mpeanasuu mepkn
Batch code ‘Refno:5.15 Ha| uJeray He Mzngﬁba iiTe Fl:eezeKit CIeaf/be ecnv oH pea P
py! N Y . MaxebprieTe NpojiyKTa, ako UernocTTa Ha GyTurnkara
Catalogue number | *Ref no: 5.1.6 BLIMNAANT MYTHBIM. e HapylweHa. He nsnonasaiite FreezeKit Cleave npu
o Cpepa FreezeKit Cleave cogepxvT Yenose4eckui BWAMMO Hanu4ne Ha MbTHOCT.
Sterilized using CHIBOPOTOUHbIN ANbOYMUH. FreezeKit Cleave Cbabpa YOBELLKM CepyMeH anGyMuH.
aseptic processin, *Refno: 5.2.2 :
tech‘:wiqfes 9 Brymarive: ce NpOAYKTL! kpoBY CneayeT BHumanue: Beuuku kpbBHU NpoaykTH Tpsibea aa 6vaat
. - - " " ka noTeHumanbnoﬁmncpekumonnb\e. TPETUPAHY KaTO MOTEHLMATHO 3apa3Hi. YCTaHOBEHO
o Single sterie barier | .poc o 14 ICXOHbIN MaTepHan, 13 KOTOPOTO Gbinl MOMyYeH 3ToT &, e WIXOIHIAT MATEpMa, OT KOMTO & NOMyHeH Toan
system nPoAYKT, oKaaag;tog);ua;ér:;mﬂfrﬂsv;/necmpoBaHMM NpoAYKT, € OTpULIaTeNeH Npy TecTBaHe 3a Hanuune
iaoc . N Ha antirena k Hb : PHKT—!CV PHllz BUY-1 Ha aHTuTena cpeuty HIV (HYoseluku umyHopeuunTeH
.n,ﬂ’ Temperature limit | *Refno: 5.3.7 nepeakma:blm Ha HbsAg, [ =1 supyc (XVB)), HBG (aHTures Ha xenat B), HCV
CUUNC. HUKAKNE MIBECTHBIE METOABI TECTPOBARWMA (o0 yenarur C) u HTLV Il (doewki T-kneTbuen
e Keep away from . ! HE MOTYT FapaHTUpOBaTe, YTO NPOAYKTb, MOMYMEHHBIE 1 boroonen Bupyc) 1 He @ peakTiBer 3a HbsAg
AN sunlight (light Refno: 5.3.2 113 YENOBEYECKOII KPOBY, HE NEPEHOCAT MHADEKLIMOHHBIE (xenaTuT B-NOBbPXHOCTEH aHTUTEH, HAPUYAH OLLE
sources) areTyl. LaBcTpanuiickn antureH), HCV RNA (PHK Ha
Contains a Bo nabexaHue koHTamuHauum komnauua Vitrolife Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoseLukun
medicinal *Refno: 5.4.7 HacTosATeNbHO PEKOMEH/IyeT BCKPbIBATb 1 UCMOMNb30BaTh  MMyHoaeduUnTeH BUpyc (XMB) Tun 1) u cud
substance CpeAbl TOMbKO C acer 7 Hukoi MeTOf 3a TecTBaHe He Moxe Aa Aane
Contains human PVICKY penpopyKTUBHON TOKCMYHOCTY 1 rapaHLs, 4e NPOAYKTUTE, NOMyeHN OT H0BeLLIKa kpbB,
blood or plasma *Refno: 5.4.6 aMBpUOTOKCMYHOCTY cpea Anst AKO, Bkniodas cpeab! HAMA 13 MPEHEcaT 3apasHm areHTu.
derivatives Aans 3KO komnanuu Vitrolife, He onpegeneHb! u C uen pa ce n3berHe sambpcsiBare, Vitrolife cunto
Viedical Devi Refno: 577 OCTaKOTCS HESICHBIMM. npenopbysa cpeaara Aa ce OTBaps 1 M3NON3sa camo ¢
ledical Device *Refno: 5.7.
0Bo Bcex HECUACTHbIX Crlyyasix B CBA3N ACeNTIHa TeXHNKa.
European C UCnonb3oBaHMeM yCTpolicTea crieayeT coobuars P or TMBHa
ity (CE) TEnio U B Hblii OpraH Ba-  Ha pasBUTWETO 3a cpeav 3a MHBMTPO onnoxaate (IVF),
CE Mark mark with Notified uneHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH Nonb3osartesns u/ BkntouuTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpegenetu
( € 260 | (Conformité Body identification WY NaumneHT. 1 He ca ACHU.
Européenne) pu};nberla? de:‘gs‘; He MCNOnb30BaTh AN MHBLEKUMIA. BCeky Cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C
in Regulation 6
I'Iu 3aBEPLIEHAN NPOLEAYPbI NPOAYKT NOANEKAT v3penveTo, Tpsibea Aa ce AOKNazBa Ha NpoN3BoAnTens
2017/745 Annex V P POUSAYPLI IPOAYKT fod) 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpasaTa YneHka, 8

KOSITO € yCTaHOBEH NOTPeGUTENAT WUNu NauUneHTbT.
Hee npeaHasHa4yeH 3a MHXeKTupaHe.

Crieq kaTo 3aBbpLUMTE NPOLIEAYpaTa, U3XBLPreTe
NPOZIyKTa CBINIACHO CTaHAAPTHATA KIMHUYHA NpaKThka
33 ONaCHM MEAVLIMHCKMA OTNambLM.

CS ! Indikace k pouZziti

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

Kontraindikace

Ptipravek FreezeKit™ Cleave obsahuje gentamicin.
Nepouzivejte u pacientli se znamou precitlivélosti/alergii
na danou slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

Pripravek FreezeKit Cleave obsahuje dva roztoky

pro zmrazovani oocyti ve stadiu prvojader a embryi
ve stadiu ryhovani. Roztoky jsou pufrovany MOPS a
obsahuji gentamicinem, ktery ptisobi jako

rpackur 1 und im Analysezertifikat der
Charge angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Nach Offnung der Flaschen sind die darin
enthaltenen Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen
aseptisch 6ffnen und nur méglichst kurz auBerhalb
des Kii Sie das
Datum, an dem Sie das Produkt gedffnet haben,
auf der Flasche. Nicht mehr benétigte Medien
spatestens zwei Wochen nach dem ersten Offnen
entsorgen.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-
Behandlung oder fertilisationsfordernden Manahmen
unterziehen.

Die angegebenen Temperaturen und Zeiten miissen
eingehalten werden.

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

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

FS (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.

Geben Sie die einzufrierenden Embryonen in die ES
und spiilen Sie ausreichend. Die Embryonen kénnen 10
Minuten in der ES bleiben.

Transferieren Sie die Embryonen in die FS und lassen
Sie sie 10 Minuten zum Exponieren in der Lésung. Die
Aufnahme in die vorbereiteten Rhrchen kann sofort
nach dem Embryonemransfer in die FS beginnen. Die
der Embryonen in der FS sollte

pripravek, a lidsky sérovy albumin.

Ekvilibragni roztok Equilibration solution, ES,
2adna ochranna meédia.

TemnepaTypHoe orpaHnieHme

4 He ponyckate BosaeiicTaus
COFHEYHOTO CBETa

CopepxuT NekapcTBEHHOE BELLECTBO

ConepXuT NPOM3BOAHLIE KPOBM UMK
nnasmbl Yenoseka

MenvumHckoe nanenve

c E Mapkuposka CE (EBponeiickoe
2460 | CootBetcTBUE)

EUROPE

€0N: Indication for use

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

Contraindications

FreezeKit™ Cleave contains gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Equilibration solution, ES, contains no cryoprotectants.
Freezing solution, FS, contains 1,2 - propanediol and
sucrose as cryoprotectants for dehydration of cells.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

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

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

Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and mini
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
The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

Adhering to recommended temperatures and time
frames are important.

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

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

Place the embryos selected for freezing in ES and rinse
properly. The embryos can stay in ES for 10 minutes.

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

Use the following freezing program:
Cool the straw at a rate of —2.0°C/min to -6.0°C

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

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

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

Zmrazovaci roztok, Freezing solution (FS), obsahuje
kryoprotektiva 1,2-propandiol a sachardzu, ktera ma na
buriky dehydrataéni G¢inek.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

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

Pripravek FreezeKit Cleave je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na Stitku Iékovky a v certifikatu
analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lahvicky s médiem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnu od prvniho otevrenl Pouzivejte aseptlcke

dvou tydnu od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouzi
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuji Iécbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Dulezité je dodrzovani doporucenych teplot a ¢asovych
ramc.

Zkontrolujte identitu pacientky a pfipravte veskerou
dokumentaci pfed zahajenim zakroku.

Oznacte desticky a pejety, napipetuijte pfislusné

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

oplachnéte. Embrya mohou zUstat v roztoku ES po
dobu 10 minut.

Premistéte embrya do roztoku FS a ponechte je zde
po dobu 10 minut. PInéni pfipravenych pejet mize
zacitihned poté, jakmile jsou embrya pfenesena do
FS. Celkova expoziéni doba embryi v roztoku FS
nesmi prekrogit 10 minut. Napliite pejety v souladu s
doporucenimi vyrobce. Umistéte pejety do mraziciho
boxu pfi pokojové teploté a spustte zmrazovaci program.
Pouzijte nasledujici zmrazovaci program:

+ Ochlazujte pejetu rychlosti -2,0 °C/min az na teplotu

-6,0°C

Udrzuijte teplotu na hodnoté —6,0 °C a po 2 minutach
provedte manualini seeding. UdrzZujte pejetu
na teploté —6,0 °C po celkovou dobu 10 minut.
Neprovadéjte seeding v blizkosti embrya.

Ochlazuijte pejetu rychlosti -0,3 °C/min az na teplotu
-30°C

Ochlazu]te pejetu rychlosti -50 °C/min az na teplotu
-150 °C

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

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 burika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty po
96 hodinéach]

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
pH testovano

=80
<05

Osmolalita testovana

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

V pripadé porudeni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte pfipravek FreezeKit Cleave, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

Pripravek FreezeKit Cleave obsahuje lidsky sérovy
albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infek&nimi. Zdrojovy
material, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testd na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezpUsobi pfenos infekci.

Pro vylouceni kontaminace spolecnost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojove toxicity u pipravku

10 Minuten betragen. Fiihren Sie die Aufnahme in die
Réhrchen er derF weisung durch.

€S Indicaciones de uso

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

FreezeKlI'M Cleave contiene genlamlclna No utilizar

en con hip conocida al
componente.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

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

La solucién para equilibrado, ES, no contiene
crioprotectores.

La solucion para congelacion, FS, contiene
1,2-propanediol y sacarosa como crioprotectores para
deshidratacion de células.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservaciony
estabilidad

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

FreezeKit Cleave es estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en las etiquetas del frasco y el certificado
de analisis del LOT correspondiente.

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de su primera apertura, usar en
ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el excedente de medio a mas tardar dos
semanas después de la primera apertura del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.
El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta

o en edad reproductiva que se ha sometido a un
tratamiento de FIV o de preservacion de la fertilidad.

Es importante seguir las temperaturas y los periodos de
tiempo recomendados.

Verifique la identidad de la paciente y prepare todo la
documentacion antes de empezar el procedimiento.
Etiquete las placas y las pajuelas, pipetee los volumenes
correctos (0,5-1,0 ml) de ES y FS en las placas
correspondientes. Equilibre a temperatura ambiente.
Para evitar la dilucion, transfiera siempre los embriones
en una cantidad minima de solucién.

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

Transfiera los embriones a FS y durante

ennen
Merkitse maljat ja oljet Pipetoi slnen asianmukaiset
ilavuudet (0,5-1,0 ml) ES- ja FS-liuoksia eri maljoille.
0. Siirré aina alkiot
lavuudessa liuosta
laimenemisen valttamiseksi.

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

Siirra alkiot FS-liuokseen ja pida niité siind 10

minuutin ajan. Valmistettujen olkien taytto voidaan
aloittaa valittdmasti sen jélkeen, kun alkiot on siirretty
FS-liuokseen. Alkioiden koko altistumisaika FS-liuokselle
on oltava 10 minuuttia. Tayta oljet valmistajan

ohjeiden mukaan. Aseta oljet pakastuslaitteeseen
huoneenlamméssé ja kdynnista pakastt j

Kaytettava pakastusohjelma:
+ Jaahdyta oljet nopeudella —2,0 °C/min lampétilaan
~6,0 °C saakka

+ Pida -6,0 °C:ssa ja kiteyta oljet 2 minuutin kuluttua.
Pida olkia —6,0 °C:n lampoétil yhteensa 10
minuuttia. Olkia ei saa kiteytt: Ikioiden lahelta

~0,3°C/min la

«+ Jaahdyta oljet r

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <05

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

Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare FreezeKit Cleave se
presenta un aspetto torbido.

FreezeKit Cleave contiene 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 RNAe
sifilide. Nessun metodo di prova noto puo garantire che
i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Per evitare cor i, Vitrolife

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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard
per i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.

Testirana pH vrijednost

It: indikacija

Testirana osmolalnost

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su na
certifikatu o analizi prilozenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
FreezeKit Cleave izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

FreezeKit Cleave sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati
analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/Il 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
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksic¢nosti
za medije za in vitro oplodnju, ukljuéujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik iili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
icinskim otpadom.

-30 °C saakka
+ Jaahdyta oljet nopeudella 50 °C/min lampotilaan
—150 °C saakka
UUpota oljet nestetyppeen ja sailyta —196 °C:n
lampétilassa

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

hu: Rendeltetés

Megtermékenyitett petesejtek és osztodo embridk
fagyasztasara hasznalhaté oldatok.
Ellenjavallatok

A FreezeKll'M Cleave gentamicint tartalmaz. Nem

1-soluisen hiiren alkion maaritys [prosentuaalinen osuus
alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua

6az ismert modon
¢ 6 paciensek

esetében.

A FreezeKll Cleave két oldatot tartalmaz, amelyek a
jtek és az osztodo embrick

fagyasztasara szolgalnak. Az oldatok MOPS-pufferelt

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi] >80 I
- — Atermék leirasa
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05 -
HSA-VAL KIEGESZITETT
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu
Erakohtaiset testitulokset [oytyvat
iksessa, joka jokaisen 6l linak, amelyek

toimiluksen mukana.

Varotoimet

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

FreezeKit Cleave siséltdd 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/Il -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma ei voi
varmlstaa etta ihmisen veresta peréisin olevissa

ei olisi lainkaan ivisia tekijoita.

Vitrolife suusl(lelee aina ncudallamaan aseptisia

10 minutos. La carga de las pajuelas preparadas puede
empezar inmediatamente después de que se han
transferido los embriones a FS. El tiempo de exposicion
total para los embriones a FS debe ser de 10 minutos.
Cargue las pajuelas de acuerdo con la recomendacion
del fabricante. Coloque las pajuelas en la camara de
congelacion a temperatura ambiente e inicie el programa
de congelacion.
Usar el programa de congelacion siguiente:
« Enfriar la pajilla con una velocidad de -2,0 °C/min. a
-6,0°C
* Retener en -6,0 °C e introducir manualmente la
pajilla después de 2 minutos. Mantenga la pajuela
a-6,0 °C durante un tiempo total de 10 minutos. No
introduzca la pajuela cerca del embrion.

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

« Enfrie la pajuela con una velocidad de -50 °C/min. a
-150°C

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

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos
expandidos a las 96 horas] 280

<05

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

a liuospulloa ka
valttdmiseksi.

ko

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja kehnyslokslsuutta

is szerként
gentamicint, valamint human szérum albumint
tartalmaznak.

Kiegyenlit6 oldat (ES) - nem tartalmaz krioprotektans
anyagokat.
Fagyaszt6 oldat (FS) - krioprotektansként 1,2

- propandiolt és szacharozt tartalmaz a sejtek
dehidratalasahoz.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

AFreezeKit Cleave az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

riskeisté ei ole
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
my®ds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista (uotteeseen liittyvista
on ilmoif ji
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.
Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

fr: Indications d'utilisation

Solutions de congélation des ovocytes au stade
pronucléaire et des embryons au stade de segmentation.
Contre-indications

FreezeKit™ Cleave contient de la gentamicine.
Ne I'utilisez pas chez des patients présentant une
ibilite ie connue au it

Tirpalai probranduoliy oocitams ir skilimo stadijos
embrionams uzsaldyti.

Kontraindikacijos

.FreezeKit™ Cleave“ sudétyje yra gentamicinu.
i kuriems r
jautrumas ar alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA

,FreezeKit Cleave" sudétyje yra du tirpalai probranduoliy
oocitams ir skilimo stadijos embrionams uz3aldyti.
Tirpalus sudaro MOPS buferinis tirpalas, kurio sudétyje
yra gentamicino, veikiancio kaip antibakteriné medziaga,
ir Zzmogaus serumo albumino.

Pusiausvyros nustatymo tirpale, ES, néra jokiy
krioprotektanty.

Uz8aldymo tirpale, FS, yra 1,2 - propanediolis

ir sacharozeé kaip krioprotektantai dél Igsteliy
dehidratacijos.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima
rasti www.vitrolife.com

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.
.FreezeKit Cleave" yra stabilus iki galiojimo datos,

nurodytos ant buteliuky etikeciy ir serijos analizés
sertifikato.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki ]
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metoda ir sumazinkite laikymo ne $aldytuve

laika. Ant buteliuko uzraSykite atidarymo data.
Nepanaudotos terpés likucius iSmeskite ne véliau
kaip po dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.
Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiujy arba
reprodukcinio amZiaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i$saugojimo gydymas.
Svarbu laikytis rekomenduojamy temperattros ir laiko
apribojimy.
Prie$ pradédami procediirg patikrinkite paciento
tapatybe ir parenkite visus dokumentus.
Pazymeékite etiketémis indus ir Siaudelius, jlasinkite
atitinkamus ES ir FS kiekius (0,5-1,0 ml) j atitinkamus
indus. Le\sklle \éswlyglnn temperatarai iki patalpos

i iSvengti iedi visada
perkelkite embnonus su minimaliu kiekiu tirpalo.
|dékite uzsaldymui pasirinktus embrionus j ES ir tinkamai
nuskalaukite. Embrionai ES tirpale gali likti 10 minugiy.

Perkelkite embrionus j FS ir paveikite 10 minugiy.
Paruosty Siaudeliy jkélimg galima pradéti i$ karto po to,
kai embrionai buvo perkelti j FS. Bendrasis embriony
poveikio FS laikas turéty bati 10 minuciy. |kelkite
Siaudelius pagal gamintojo rekomendacija. |dékite
Siaudelius j $aldymo aparatg aplinkos temperatiroje ir
pradékite uzSaldymo programa.

Naudokite $ig uzsaldymo programa:

« Atsaldykite Siaudelj—2,0 °C/min. sparta iki —6,0 °C
Laikykite —6,0 °C ir rankiniu btidu padékite po 2
minuéiy. Laikykite iaudelj —6,0 °C i§ viso 10 min.
Negalima déti $alia embriono
Atsaldykite Siaudelj —0,3 °C/min. sparta iki -30 °C
Atsaldykite Siaudelj —50 °C/min. sparta iki —150 °C

(ES) inneholder ikke

gslo:
frysebeskyttere.

Nedfrysningslgsning (FS) inneholder 1,2-propanediol og
sukrose som frysebeskyttere til dehydrering av celler.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

FreezeKit Cleave er stabilt inntil utiepsdatoen
angitt pa e og pa det LOT- i
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor
kjoleskap sa kort som mulig. Merk flasken med
apningsdato. Kast gjenvaerende medium senest to
uker etter apning.

Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

Det er viktig a folge anbefalte temperaturer og
tidsrammer.

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

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

Legg embryoene som skal fryses, i ES, og skyll noye.
Embryoene kan ligge i ES i ti minutter.
Overfer embryoene til FS og eksponer ti minutter.
De klargjorte straene kan fylles straks embryoene er
overfort til FS. Embryoene ber eksponeres i FS i totalt
ti minutter. Fyll straene i samsvar med produsentens

i Sett straene i fr ved

Ir og start nedfrysingspr

Bruk falgende nedfrysingsprogram:

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

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

+ Frys ned straeti en hastighet pa —0,3 °C/min til
-30°C
« Frys ned straeti en hastighet pa —50 °C/min til
-150°C
« Senk straet i flytende nitrogen og klargjer for lagring
ved-196 °C
Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,5

pH-testet

Osmolalitetstestet

parametréw klinicznych mozna znalez¢é na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

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

Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciagu dwéch
tygodni od ich pierwszego otwarcia. Przestrzega¢
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do mum czas
pozostawania podtoza poza lodéwka. Zapisa¢ na
butelkach date otwarcia. Usunaé pozostate podioze
nie pézniej niz po uptywie dwéch tygodni od
pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
jalistow w dziedzinie pozaustrojowego

(IVF).
Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

Wazne jest stosowanie sie do zalecanych temperatur

i przedziatow czasu.

Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdz tozsamo$c¢
pacjentki i przygotuj wszelkie wymagane dokumenty.
Oznacz plytki i stomki. Postugujgc sie pipetg, umies¢
na odpowiednich plytkach wtasciwe ilosci ES i FS
—0d0,5do 1,0 ml. Doprowadz do stanu rownowagl

w Irze . W celu

rozcienczaniu zarodki nalezy zawsze przenosi¢

w mozliwie jak najmniejszej ilosci roztworu.

Zarodki wybrane do zamrozenia umies¢ w ES

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

Przenie$ zarodki do FS i poddawaj je dziataniu roztworu
przez 10 minut. Do napetniania przygotowanych
stomek mozna przystapi¢ natychmiast po przeniesieniu
zarodkow do FS. kgczny czas poddawania zarodkow
dziataniu FS powinien wynie$¢ 10 minut. Stomki
napetniaj w sposéb zgodny z zaleceniami producenta.
Umies¢ stomki w zamrazarce, w ktérej panuje
temperatura otoczenia, po czym rozpocznij realizacje
programu zamrazania.

Zastosuj nastepujacy program zamrazania:

+ Schtadzaj stomke w tempie —2,0°C na minute az do
osiggniecia temperatury —6,0°C

Utrzymuj temperature na poziomie —6,0°C i po
uplywie 2 minut manualnie roztéz. Utrzymuj
temperature stomki na poziomie —6,0°C tgcznie przez
10 minut. Nie rozktadaj w poblizu zarodkéw

Schtadzaj stomke w tempie —0,3°C na minute az do
osiggniecia temperatury -30°C

Schtadzaj stomke w tempie ~50°C na minute az do
osiggniecia temperatury —150°C

« Zanurz stomke w cieklym azocie, po czym
przechowuj jg w temperaturze ~196°C
Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomorkowego)

[% embrionéw rozwinigtych do stadium
rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin]
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]
Zbadano pod katem pH

280
<05

Zbadano pod katem osmolalnosci

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
Swiadectwa analizy, ktore jest dotgczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usungg go. Podiozy wchodzacych w sktad zestawu
FreezeKit Cleave nie nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.

FreezeKit Cleave zawiera ludzka surowiczg albumine.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
Zrédtowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNAHIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catq
pewnoscig, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
beda przenosic czynnikéw zakaznych.

Aby nie dopuscic¢ do kontaminacji, firma Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelek i stosowanie
podiozy wytgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy
do IVF produkciji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
paristwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt,
postepujac w sposdb zgodny z przyjeta praktykg
kliniczng dotyczaca niebezpiecznych odpadow
medycznych.

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk FreezeKit Cleave dersom det er blakket.

FreezeKit Cleave inneholder humant serumalbumin.

Forslkng Alle blodpmdukter ber behandles som

ialet som dette
produktet stammerlra, viste negative funn ved testing
for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-
reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan gi forsikring
om at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfgre smittebzerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.
Alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der
pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
hending av farlig avfall nar p yren

erfullfort.

pt: Indicagdes para utilizagdo
Solugdes para congelagao de ovocitos em fase pro-
nuclear e embrides em fase de clivagem.

Contraindicagdes
FreezeKit™ Cleave contém gentamicina. N&o utilizar

em doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a
este componente.

Descrigdo do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

O FreezeKit Cleave contém duas solugdes para
congelagao de ovécitos em fase pré-nuclear e embrides
em fase de clivagem. As solugées consistem numa
solugédo tamponada MOPS que contém gentamicina
como agente microbiano e albumina de soro humano
(HSA).

Asolug@o para equilibrar, ES, nao contém crio
protetores.

Solugao para congelagéo, FS, contém 1,2-propanodiol
e sacarose como crio protetores para desidratagdo
das células.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode
ser encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

nl: indicatie voor gebruik

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

FreezeKit™ Cleave bevat gentamicine. Niet gebruiken
bij patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor
dit component.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

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

Equilibratie-oplossing, ES, bevat geen cryoprotectanten.
Vriesoplossing, FS, bevat 1,2 - propanediol en sucrose

ki a megmaradt tapoldatot.

Hasznalati utmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.

A betegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv
kort populacio, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmegorzé kezelésen vesz részt.
Fontos tiszteletben tartani a hémérsékletre és az
idokeretekre vonatkoz6 ajanlasokat.

Ellenérizze a beteg személyazonossagat, és készitse
el6 a papirmunkat, miel6tt megkezdi az eljarast.
Cimkézze fel a csészéket és a mi 4 majd
pipettazza a megfelel6 ES és FS mennyiséget
(0,5-1,0 m\) azegyes edényekbe. EkvlllbraIJa

hyperser

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

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

La solution d'é SE, ne contient pas de

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

Geben Sie die bei indie
Gefrierkammer und starten Sie das Gefrierprogramm.

Verwenden Sie folgendes Gefrierprogramm:
+ Rohrchen mit—2,0 °C/min auf —6,0 °C abkuhlen.

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

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

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

Produktdaten

Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer
expandierten Blastozyste]

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

280
<05

P

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

FreezeKit Cleave contiene albimina sérica humana.

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

y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados
de la sangre humana no itan agentes ir i

cryoprotecteur.

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

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

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

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

Les flacons de milieux peuvent étre uf
deux semames apres I'ouverture jale. Utilisez une

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente esteril.

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.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
conel dlsposmvo debe ser notificado al fabricante y a

Auf Osmolalitat getestet

la del Estado miembro en el que
esté el usuario y/o el paciente.

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

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche
beschédigt ist. Verwenden Sie FreezeKit Cleave nicht,
wenn es triibe erscheint.

FreezeKit Cleave enthélt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als.
potenziell infektios anzusehen. Das Quellmaterial,
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/Il-Antikbrper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA
und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit
bekannten Testverfahren konnen gewahrleisten, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tibertragen.

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerét ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
Ublichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar
para residuos médicos peligrosos.

et: Kasutusnsidustused
Lahused pronukleuse staadiumis ja

et redulsez le temps que les

. Ahigitas 1az
eembriékat mindig minimalis oldatmennyiségben vigye at.

Afagyasztasra kivalasztott embridkat helyezze az ES
oldatba, majd a s(irliség kiegyenlitédéséig évatosan
keverje el. Az embriok 10 percig maradhatnak az ES
oldatban.

Helyezze at az embriokat az FS oldatba, majd

hagyja benne 10 percig. Az elékészitett miiszalmak
feltoltése rogton az embrioknak az FS oldatba torténé
athelyezése utan kezdhet meg. Az embridkat 6sszesen
10 percig kell az FS oldatban hagyni. Téltse meg a
miiszalmékat a gyarto ajanlasamak meglele\oen
Helyezze a mii
szobahémérsékleten, majd kezdje meg a fagyasztasi
programot.

Hasznalja az alabbi fagyasztasi programot:

« Hiitse le a miszalmékat -6,0 °C-ra-2,0 °C
percenkeénti sebességgel

Tartsa 6ket —6,0 °C-on, majd 2 perc utan végezze
el a manudlis seedinget. Osszesen 10 percig tartsa
amiiszalmékat -6,0 °C-on. A seedinget soha ne
végezze az embrio kozelében.

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

Hiitse le a musza\maka( 150 °C-ra-50 °C

flacons passent hors du réfrigé au
Consignez la date d’ouverture sur le flacon. Jetez

ti
Meritse a miiszalmakat folyékony nitrogénbe, majd

le produit restant au plus tard deux aprés
Pouverture initiale.
Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).

Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement
de FIV ou de préservation de la fertilité.

Il'estimportant de respecter les etdurées

1a-196 °C-on térténd tarolasrol.
Termékjellemz6k
Aszeptikusan szirt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embnok hany

azaléka fejlédott késsi 496 ora
alatt] >80
Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI] <05

Ellen6rzott pH-érték

recommandées.

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

Etiquetez les boites et les paillettes, déposez a I'aide
de pipettes des volumes appropriés (0,5-1,0 ml) de SE
et SC dans les boites correspondantes. Equilibrez a

jagt jis embriiote kiilmt

Vastunéidustused

FreezeKit™ Cleave sisaldab gentamutsunl Mme
kasutada idel, kellel on

allergia selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

FreezeKit Cleave sisaldab kahte lahust pronukleus
staadiumis ja
embriote kilmutamiseks. Lahused koosnevad MOPS-
iga puhverdatud lahusest, mis sisaldab ar

ambiante. Pour éviter la dilution, transférez
toujours les embryons dans une quantité de solution
minimum.

Placez les embryons sé 1és pour la
dans SE et rincez soigneusement. Les embryons
peuvent rester dans SE pendant 10 minutes.

Transférez les embryons dans SC et exposez pendant
10 minutes. Le chargement des paillettes préparées
peut commencer immédiatement aprés le transfert des
embryons dans SC. Le temps d'exposition total pour les
embryons dans SC doit étre de 10 minutes. Chargez
les paillettes conformément aux recommandations

du fabricant. Placez les paillettes dans la machine de

vahendina gentamiitsiini ja inimparitolu albumiini
seerumit.

Tasakaalustamislahus ES ei sisalda kriioprotektante.

Kiilmutuslahus FS sisaldab 1,2-propaandiooli ja sukroosi
kriiopt ina rakkude dehii

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

litamisjuhised ja stabiilsus

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

FreezeKit Cleave sailitab stabiilsuse pakendil ja

LOT- iifilises anallidsi sertfi is ndidatud

el: Evaeigeig xpiong

AlaAUpaTa yia TNV KaTagugn wokuTTapwy oTo oTadIo
TWV TTPOTTUPHVWY Kal EUBPUWY GTO OTASIO TNG
auAdkwong.

Avrevdeigeig

FreezeKit™ Cleave Trepiéxel yeviapukivn.Mn

aegumiskuupaevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel voib selles
olevat lahust kasutada kuni kaks nédalat. Jargige

o id ning holdke i véhe aega
kiilmikust viljas. Pange pudelile

conggélation a e ambiante et démarrez le
programme de congélation.

Utilisez le programme de congélation suivant :

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

Ellenérzétt ozmolalitas

A LOT -specifikus teszteredmenyek elerhetoek a
bocsatott g

Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznalja a FreezeKit Cleave oldatot, ha zavarosnak
tanik.

A FreezeKit Cleave human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertéz6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybél a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV /Il antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,

HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi
vérbol szarmazo készitmények nem kozvetitenek
fert6z6 anyagokat.

Abefertézddés elkeriilése érdekében 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 és fejlédési toxicitas kockazata
még nem ismert, és nem meghatarozott.

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

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

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

-150°C.

Plongez la paillette dans I'azote liquide et préparez le

stockage a -196 °C.

Spécifications
Filtré de maniére

Az bekd minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelelé tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekcioban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

it: Istruzioni per 'uso

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

kirja. Hiljemalt kaks nédalat parast esmakordset
avamist visake lilejadnud lahus ara.

Kast ised

XPNOIUOTIOIEITE OE AOBEVEIG PE YVWOTH UTTEPEL
aMAepyia oTO OUOTATIKG.

\oia

MNepiypagn mpoiévrog
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To FreezeKit Cleave Trepiéxel 500 dlaAUpara yia TV
KATAWUEN WOKUTTAPWY OTO OTASIO TWV TIPOTTUPAVWY

kal pBpUwY oTo aTAdI0 TNG auAdkwaong. Ta SiaAupaTa
amotehoUvTal aTré éva pubpiopévo e MOPS didAupa
TIOU TTEPIEXEI YEVTAUUKIVR WG avTIBAKTNPIAKG TTapdyovTa
ka1 avBpwmivn aABoupivn opou.

To didAupa eglooppotmong, ES, Sev mepiéxel
KPUOTTPOOTATEUTIKA.

To didAupa wogng, FS, epiéxer 1,2 Kail

Toodet peab kasutama kunstliku vil

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] 280

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <05

Patsiendi sihtrithm on taiskasvanud véi reproduktiivses
eas elanikkond, kes Iabib IVF-ravi voi viljakuse
séilitamist.

Soovitatavate temperatuuride ja aegade jargimine

on oluline.

Enne protseduuri alustamist kontrollige patsiendi
identiteeti ja vormistage dokumendid.

Sildistage tassid ja kdrred ning pange vastavatesse
tassidesse pipetiga sobivad kogused (0,5...1,0 ml)

ES ja FS lahust. Tasakaalustage toatemperatuuril.
Lahjenemise valtimiseks siirake embriioid alati lahuse

OOUKPOYN WG KPUOTTPOOTATEUTIKA VIO aQuUdATWON TwV
KUTTAPWV.

H repiAnyn ao@daAeiag kal KAIVIKWY ETBO0EWY UTTOPED
va BpeBei otn Sieubuvon www.vitrolife.com
03nyieg @UAAENG Kal oTABEPOTNTA

Na uAdooeTal o€ okoTevo TrepIBaAAov o€ Beppokpaoieg
amo +2 éwg +8°C.

To FreezeKit Cleave eival 0TaBepd péxpi TNV nuepopnvia

minil koguses.

Pange kiilmutamiseks valitud embriiod ES |
ja loputage korralikult. Embriiod véivad ES-i
minutiks.

Viige embriiod lahusesse FS ja hoidke seal 10 minutit.
Ettevalmistatud korte taitmine voib alata kohe parast
seda, kui embriiod on viidud FS lahusesse. Embriiode
FS lahuses viibimise aeg voib olla kuni 10 minutit. Taitke
korred vastavalt tootja soovitusele. Asetage suletud

Kkdrred killmutt il ja

keskkor

pH testé

Osmolalité testée

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

Précautions
Jetez le produit si le flacon est é. N'utilisez

Controir
FreezeKit™ Cleave contiene gentamicina. Non

utilizzare in pazienti con ipersensibilita/allergia nota al
componente.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

FreezeKit Cleave contiene due soluzioni per il
congelamento di ovociti allo stadio pronucleare e
di embrioni in stadio di scissione. Le soluzioni sono
composte da una soluzlone tamponata con MOPS

pas FreezeKit Cleave s'il a un aspect trouble.

FreezeKit Cleave contient 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, & 'HBc, au
VHC eta 'HTLV I/l et non réactif pour 'AgHBs, 'ARN
du VHC, '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 contamination, Vitrolife recommande
d’ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement de

a come agente e
albumina sierica umana.
La soluzione di equilibrazione, ES, non contiene
crioprotettori.
La soluzione di congelamento, FS, contiene 1,2 -
propandiolo e saccarosio come crioprotettori per la
disidratazione di cellule.
Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

taista ja Ata azazt 126 liveg elss kinyitasa « Panardinkite $iaudel] j skysta azota ir paruoskite
két hétig fel. laikymui -196 °C temperatiroje
A il ikat, és a lehetd ..
gl ideig tartsa a hiito: kiviil. Specifikacijos
vi Jegy fel a kinyitas datumat az uvegre Azelsé Aseptiskai filtruota
jasen kinyitast ko { két hét dobja als cryop!

Pelés embriono tyrimas, 1 Iastelé [procentiné
dalis embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki

iSpléstinés blastocistos] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,5
pH istirtas

o] ialis istirtas

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, kuris pateikiamas kiekvieng kartg pristatant
gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite
.FreezeKit Cleave", jei jis drumstas.

.FreezeKit Cleave" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

Ispéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
$is produktas, buvo istirta ieskant antikany pries 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 tyrimo metody,
visiskai uztikrinanéiy, kad produktuose, pagamintuose i$
Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

Kad isvengtuméte tarsos, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
sglygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procediira bus baigta, pasalinkite gamln] pagal
standartine klinikine praktikg dél

voor de dehydratatie van cellen.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com

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

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk de
tijd buiten de koelkast. Noteer de datum van eerste
opening op de fles. Het resterende medium moet

2 weken na de eerste keer openen worden
‘weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De pahentendoelgroep betreft volwassenen uit de
reproductieve pulatie die een IVF- ing
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

Het is belangrijk dat men zich houdt aan de aanbevolen
temperaturen en tijdsschema’s.

Controleer de identiteit van de patiént en maak alle
documenten klaar voordat u de procedure start.
Label de schaaltjes en strootjes, pipetteer de
juiste hoeveelheden (0,5-1,0 ml) ES en FSin

de respectievelijke schaaltjes. Equilibreer naar

kamer wur. Om gte

OFr Kit Cleave ¢ estavel até ao final da data
de validade indicada nos rétulos dos frascos e no
Certificado de Analise especifico do LOTE.

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

Instrugées de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugao Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente € uma populagédo adulta ou
em idade reprodutiva que se submete a um tratamento
de fertilidade.

E importante o cumprimento das temperaturas e
intervalos de tempo recomendados.

Verifique a identidade do(a) paciente e prepare todo o
registo de dados antes de dar inicio ao procedimento.
Rotule as placas e tubos, pipeta volumes apropriados
(0,5-1,0 ml) de ES e FS nas respetivas placas. Estabilize
a temperatura ambiente. Para evitar diluigdo, transfira
sempre os embrides numa quantidade minima de
solug@o.
Coloque os embries selecionados para congelagao em
ES e lave devidamente. Os embrides podem ficar em ES
durante 10 minutos.
Transfira os embrides para a FS e deixe-os neste meio
durante 10 minutos. Pode comegar imediatamente
a carregar as palhetas preparadas, depois de os
embrides terem sido transferidos para a FS. O tempo
de exposigo total dos embrides a FS & de 10 minutos.
Carregue as palhetas de acordo com as recomendages
do fabricante. Coloque as palhetas seladas na camara
do congelador bioldgico a temperatura ambiente e inicie
o programa de congelag&o.
Utilize o seguinte programa de congelamento:

+ Arrefega o tubo a uma taxa de —2,0 °C/min a—6,0 °C

Mantenha a -6,0 °C e semeie manualmente apos 2
minutos. Mantenha a palheta a —6,0 °C durante 10
minutos. Ndo semear perto dos embrides

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

Arrefega o tubo a uma taxa de —50 °C/min a =150 °C

Mergulhe a palha em nitrogénio liquido e prepare-a
para armazenamento a -196 °C

Especificagoes

dient

A i filtrado

u de embryo's steeds in een minimale t
oplossing over te brengen.

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

Breng de embryo's over in de FS en incubeer voor

10 minuten. Het laden van de gelabelde strootjes

atlieky.

IV: Lietosanas instrukcija

Skidumi zigotu un dali$anas stadijas embriju
sasaldésanai.

Kontrindikacijas

.FreezeKit™" Cleave $kidums satur gentamicinu.
Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

FreezeKit Cleave satur divus $kidumus zigotu un
dali$anas stadijas embriju sasaldésanai. Skidumi sastav
no MOPS bufer§kiduma, kas satur gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma albuminu.
Lidzsvaro$anas $kidums, ES, nesatur krioprotektantus.
Sasaldésanas 8kidums, FS, satur 1,2-propanediolu un
saharozi ka krioprotektantus $nu dehidrésanai.
Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 lidz +8 °C.
FreezeKit Cleave $kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
mark&jumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles

var izmantot lidz divam nedé|am. Lietot aseptiskos

laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudeles
atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu
ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lieto$anai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana
(IVF) vai auglibas saglabasana.

1gi ievérot ieteikto temperataru un laika periodus.

identitati un visus
dokumentus pirms procediras sak$anas.
Markgjiet plates un salminus, iepiliniet ar pipeti atbilstosu
Iidzsvaro$anas un sasaldé$anas $kiduma daudzumu
(0,5-1,0 ml) attiecigajas platés. Lidzsvarojiet istabas

ra. Lai nenotiktu at3kaididana, vienmér
parnesiet embrijus minimala skiduma daudzuma.

levietojiet sasaldéSanai atlasitos embrijus
lidzsvaro$anas $kiduma un atbilstosi izskalojiet. Embriji
var palikt lidzsvaro$anas $kiduma uz 10 minatém.

Parnesiet embrijus uz sasaldéanas $kidumu un
paklaujiet ta iedarbibai 10 minates. Sagatavoto

salminu ievieto$anu var sakt nekavéjoties p&c embriju
parnesanas uz sasaldéSanas Skidumu. Kopé&jam laikam,
cik ilgi embrijus var paklaut sasaldé$anas Skidumam,

ir jabat 10 minatém. levietojiet salminus saskana ar
razotaja noradijumiem. levietojiet salminus saldésanas
kamera istabas ra un palaidiet

kan or starten nadat de embryo's werden
overg in FS. De totale

voor de embryo's aan de FS moet 10 minuten zijn.
Laad de strootjes conform de aanbeveling van de
fabrikant. Plaats de strootjes in de vriesmachine bij
kamr iur en begin het invriespi

Gebruik het volgende invriesprogramma:
« Laat het strootje afkoelen aan een snelheid van
-2,0°C/min tot -6,0°C
+ Houd op -6,0°C en induceer ijsvorming na 2 minuten.
Houd de strootjes op -6,0°C gedurende een totale
tijd van 10 minuten. Induceer ijsvorming niet in de
nabijheid van de embryo’s
« Laat het strootje afkoelen aan een snelheid van
-0,3°C/min tot -30°C
Laat het strootje afkoelen aan een snelheid van
-50°C/min tot -150°C
Dompel het strootje onder in vioeibare stikstof en
organiseer de opslag bij -196°C

Specificaties
Aseptische filtratie

Ensaio em embrido de rato, 1 célula
[% embrides desenvolvidos para blastocisto
expandido em 96 horas] 280

<05

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml]

pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaugées

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use FreezeKit Cleave se estiver
turvo.

O FreezeKit Cleave contém albumina de soro humano.

Ateng&o: 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 I/l e nao reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Ndo s&@o 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
fortemente que a abertura e utilizagdo de meios sejam
realizadas apenas com técnica assética.

Orisco de toxncndade reprodutiva e de toxicidade

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's
i tot geé bl:

para dos meios IVF (fertilizagao "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foi
determinado e & incerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao
itivo deve ser comunicado ao fabricante e &

na 96 h] =80
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <05
pH getest

Osmolaliteit gelesl

LOT- op het

zijn
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

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

FreezeKit Cleave bevat menselijk serum albumine.

Waarschuwing: 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, en HTLV /Il en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen
testmethoden bekend die een garantie kunnen bieden
dat de producten afgeleid van menselijk bloed geen
besmettelijk materiaal overdragen.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en

autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Néo usar para inje¢do.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica
padrao para residuos médicos perigosos, quando o
procedimento estiver concluido.

IO~ Instructiuni de utilizare

Solutii pentru congelarea ovocitelor in stadiul pronuclear
si a embrionilor in stadiul de diviziune.
Contraindicatii

FreezeKit™ Cleave contine gentamicina. Nu utilizati
la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
componenta.

Descrierea produsului

te gebruiken onder steriele condities om

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.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

SUPLIMENTAT CU HSA
FreezeKlt Cleave contine doua solutii pentru congelarea
in stadiu sia in stadiul

de diviziune. Solutiile constau in solutie tampon cu
MOPS ce contine gentamicina ca agent antibacterian si
albumina serica umana.

Solutie de echilibrare, SE, nu contine crioprotectori.

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

Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se

a la intuneric, la iintre +2

programmu.
Izmantojiet talak noradito saldésanas programmu.

« Dzesgjiet salminu ar atrumu -2,0 °C/min Iidz -6,0 °C
temperatarai.

Turiet -6,0 °C temperattra un manuali veidojiet
ledus kristalus p&c 2 minGtém. Turiet salminu -6,0 °C
temperatara kopuma 10 minates. Neveidojiet ledus
kristalus tuvu embrijam.

Dzesgjiet salminu ar atrumu -0,3 °C/min lidz -30 °C
temperatarai.

Dzesgjiet salminu ar atrumu -50 °C/min Iidz -150 °C
temperatirai.

« lemérciet salminu $kidra slapeklT un izvietojiet

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

FreezeKit Cleave & stabile fino alla data di scadenza

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podioza do zamrazania komoérek jajowych w stadium
przedjadrzy i zarodkéw w stadium bruzdkowania.

Przeciwwskazania

FreezeKit™ Cleave zawiera gentamycyne. Nie
stosowac u pacjentek, u ktdrych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$¢ badz alergia na ten skfadnik.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W skiad zestawu FreezeKit Cleave wchodza dwa
pod?oza do zamrazanla komérek jajowych w stadlum

6w w stadium br Sato
roztwory bulorowane zwigzkiem MOPS, zawierajgce
ludzka albuming osocza oraz gentamycyne jako srodek
przeciwbakteryjny.

5i+8°C.

FreezeKit Cleave este stabil pana la data expirarii

indicata pe etichetele flaconului si in Certificatul de

analiza specific LOTULUI.

Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua

saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica

aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare

in afara frigiderului. inscrieti data deschiderii pe

mag: mediile neunllzate in cel tarziu
i de la prima

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizérii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de
varsta reproductiva care urmeaza un tratament de
fertilizare in vitro sau de conservare a fertilitatii.



Este important sa se respecte temperaturile si intervalele
de timp recomandate.

Verificati identitatea pacientului si pregétiti toate
documentele Tnainte de a incepe procedura.

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

Introduceti embrionii selectati pentru congelare in SE

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

Transferati embrionii in SC si expuneti-i timp de 10
minute. Incarcarea paietelor pregatite poate incepe
imediat dupa ce embrionii au fost transferati in SC. Se
recomanda ca timpul total de expunere a embrionilor
la SC sa fie de 10 minute. Incércati paietele conform
recomandarii producatorului. Introduceti paietele in
aparatul de congelare la temperatura ambianta si
ncepeti programul de congelare.
Utilizati urmatorul program de congelare:
« Raciti paieta in etape de —2.0 °C/min panala—6.0 °C
+ Mentineti la—6,0°C si implantati manual dupa 2
minute. Tineti paieta la—6,0 °C pentru un timp
total de 10 minute. Nu implantati in apropierea
embrionului
* Ra
+ Réciti paieta in etape de —50 °C/min pané la-150 °C

aieta in etape de —0.3 °C/min pana la-30 °C

« Scufundati paieta in azot lichid si tineti-o la-196 °C
Specificatii
Filtrat aseptic

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

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
moéno priporo&a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganje za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji za
zunaijtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in

ni znano.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezis
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu

s standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke.

SV Anvindningsomrade

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

FreezeKit™ Cleave innehaller gentamicin. Far inte
anvandas till patienter med kand dverkanslighet/allergi
mot

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist

n 96 de ore] 280

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <05

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati FreezeKit Cleave dacé este
tulbure.

FreezeKit Cleave contine albumina sericd umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa
fie tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa
din care a provenit acest produs a rezultat negativ la
testele pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV I/ll si
non-reactiv pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantia ca produsele provenite din sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.
Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producéatorului si autori
competente a statului membru n care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

SK: Indikacia na pouzitie
Roztoky na zmrazovanie pronuklearnych oocytov a
embryi v $tadiu ryhovania.

Kontraindikacie

FreezeKit™ Cleave obsahuje gentamycin. Nepouzivajte
u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na
tento komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (ludskym sérovym
albuminom)

FreezeKit Cleave obsahuje dva roztoky na zmrazovanie
pronuklearnych oocytov a embryi v $tadiu ryhovania.
Roztoky pozostavaju z roztoku pufrovaného MOPS,
ktory obsahuje gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a
Tudsky sérovy albumin.

Ekvilibraény roztok - ES, neobsahuje kryoprotektiva.

Zmrazovaci roztok - FS, obsahuje 1,2-propandiol a
sacharozu ako kryoprotektiva na Gi¢ely dehydratacie
buniek.

Sthm & 1 informéacii a i 0 klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

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

FreezeKit Cleave je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na stitkoch flias a v certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

FreezeKit Cleave innehaller tva l6sningar for att frysa
oocyter i pronucleistadiet och embryon dag 2 och

dag 3. Lésningarna bestar av MOPS-buffrad I6sning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

solution ingslésning), ES,
innehaller inga kryoprotektanter.
Freezing solution (fryslésning), FS, innehaller
1,2-propandiol och sukros som kryoprotektanter for
dehydrering av cellerna.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
finns pa www.vitrolife.com

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

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

Mediumflaskor kan anvéndas i upp till tva veckor
efter forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik

och minil tiden utanfor ky pet.
o6ppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstilifallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i
reproduktiv alder som genomgar IVF-behandling eller
fertilitetsbevarande atgarder.

Det ar viktigt att beakta rekommenderade temperaturer
och tidsramar.

Kontrollera patient-ID och férbered allt pappersarbete
innan arbetet pabérjas.

Mark skalar och stran, pipettera lampliga mangder
(0,5-1,0 ml) ES och FS i respektive skal. Ekvilibrera
till rumstemperatur. For alltid Gver embryona i minimal
mangd vatska for att férhindra spadning.

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

Overfér embryon till FS och exponera i 10 minuter.

De forberedda strana kan laddas omedelbart

efter att embryona har 6verforts till FS. Den totala

exponeringstiden for embryo i FS ska vara 10

minuter. Ladda strana i enlighet med tillverkarens

rekommendation. Placera strana i frysapparaten vid
och starta fryspr 8

Anvand foljande frysprogram:
* Kyl ned straet med hastigheten —2,0 °C/minut till
-6,0°C
« Pausa vid -6,0 °C och "seeda” manuellt efter 2
minuter. Hall straet vid —6,0 °C i totalt 10 minuter.
"Seeda” inte nara embryona

Kyl ned straet med hastigheten —0,3 °C/minut till
-30°C

Kyl ned stréet med hastigheten =50 °C/minut till
-150°C

Doppa straet i flytande kvave och ordna med
forvaring vid -196 °C

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som
utvecklats till expanderad blastocyst efter

Flase s médiom sa mézu pouzivat do dvoch tyzdiiov 96 timmar] 280
od prvého ia, je p é pouzit’ ické iella er iner (LAL-analys) [EU/mL]  <0,5
postupy a ' éas mimo i pH-testat

Frasu oznaéte da ia.

Preby é
meédia zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom
otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder
Kasta 1 &r bruten. Anvénd inte

Cielovou skupinou pacientov je v
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje IVF liecbu
alebo zachovanie plodnosti.

Dolezité je dodrziavanie odporuéanych teplét a éasovych
ramcov.

Pred zagatim skontrolujte identitu pacienta a pripravte si
vetku dokumentaciu.

Oznacte si platnicky a ty€inky. Do prislusnych platniciek
napipetujte potrebné objemy (0,5- 1,0 ml) ES a FS.
Ekvilibrujte na izbov( teplotu. Aby nedoslo k zriedeniu,
embrya vzdy prenasajte v minimalnom objeme roztoku.
Umiestnite embrya vybrané na zmrazenie do ES a
dokladne preplachnite. Embrya mézu v ES zostat po
dobu 10 minat.

Preneste embrya do roztoku FS a nechaj'te posobit
10 minut. Pripravené tycinky méZzete napifat hned po
prenose embryi do FS. Celkovy ¢as expozicie meryi
posobeniu FS by mal byt 10 mindt. TyCinky napiiajte
podra pokynov vyrobcu. Tyg&inky uloZte do zmrazovacej
komory pri izbovej teplote a zapnite zmrazovanie.
Pouzite nasledujuci zmrazovaci program:
« Ochladzujte ty¢inku rychlostou -2,0°C/min na teplotu
-6,0°C
« UdrZuijte teplotu na hodnote —6,0 °C a po 2 minutach
vykonajte manualny seeding. Celkovy ¢as vydrze
pri —6,0°C je 10 minit. NENAVODZUJTE tvorbu
krystalov v blizkosti embryi
+ Ochladzuijte ty€inku rychlostou -0,3°C/min na teplotu
+ Ochladzuijte ty¢inku rychlostou -50°C/min na teplotu
-150°C
+ Ponorte ty¢inku do tekutého dusika a zabezpecte
uskladnenie pri teplote -196°C

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na mySacich embryéach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach] 280

1 om fé
FreezeKit Cleave om det ar grumligt.
FreezeKit Cleave innehéller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. De ramaterial som produkten
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar mot
HIV, HBc, HCV, och HTLV /Il och icke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt s¥filis. Det finns
inga kanda testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte 6verfor smittfarliga @mnen.

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

Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte
faststéllts och &r osaker.

Alla allvarliga tillbud som har intréaffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nar arbetet ar avslutat.

tr: Kullanm endikasyonu

Proniikleer oositlerin ve klivaj evresindeki embriyolarin
dondurulmasi igin ¢ozeltiler.
Kontrendikasyonlar

FreezeKit™ Cleave gentamisin igerir. Bilesene karsi
bilinen agiri t iyeti jisi bulunan t
kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HSAEKLENMISTIR

FreezeKit Cleave proniikleer oositlerin ve klivaj
evresindeki embriyolarin dondurulmasi igin iki adet
cozelti igerir. Cozeltiler insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren MOPS

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05

1 olusur.

Testované pH

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé 3arze najdete v certifikate
z analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

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

FreezeKit Cleave obsahuje ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencidlne infek&né. Zdrojovy material,
z ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade
testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/

Il uréeny ako negativny a bez reakcie na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne
zname testovacie metody nedokazu poskytnit zaruku,
Ze produkty ziskané z ludskej krvi nespdsobia prenos
infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spoloénost Vitrolife
dbrazne odporuca, aby sa vSetky latky otvarali a
pouzivali len pouzitim aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s
poméckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpeéného odpadu.

sl: Indikacija za uporabo

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

Kontraindikacije

Izdelek FreezeKit™ Cleave vsebuje gentamicin. Ne
uporabljajte pri bolnikih z znano preobcutljivostjo/alergijo
na komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek FreezeKit Cleave vsebuje dve raztopini za
zamrzovanje jajénih celic s pronukleusi in zarodkov na

D cozeltisi, ES kriyoprotektan icermez.
Dondurma gézeltisi, FS, hiicrelerin dehidrasyonu igin
kriyoprotektan olarak 1,2 propanediol ve siikroz igerir.
Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama Talimatlari ve Stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.
FreezeKit Cleave kap etiketleri ve LOT'a ézel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri ilk agihgindan itibaren iki hafta
kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin.
Sise iizerine agilis tarihini kaydediniz. ik agilistan en
geg iki hafta sonra artan medyumlan atin.

Kullanim yoénergeleri
Urdin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik
koruma tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik
gaginda olan poplilasyondur.

Onerilen zamana ve zaman araliklarina sadik kalmak
onemlidir.

Hastanin kimligini kontrol edin ve igleme baslamadan
once tim evrak islerini hazirlayin.

Kaplari ve straw'lari etiketleyin ve ilgili kaplara uygun
hacimde (0,5-1,0 ml) ES ve FS pipetleyin. Oda
sicakliginda dengeleyin. Diliisyonu 6nlemek igin,
embriyolari her zaman minimum miktarda ¢ozeltiyle
transfer edin.

Dondurmak iin segilen embriyolari ES'e yerlestiriniz
ve uygun sekilde durulayin. Embriyolar ES icinde 10
dakika kalabilir.

Embriyolari FS'ye transfer ediniz ve 10 dakika

maruz birakin. Hazirlanmis strawlarin yiiklenmesine
embriyolarin FS'ye transferinin hemen ardindan
baslanabilir. Embriyolarin FS'ye toplam maruz kalma
stiresi 10 dakika olmalidir. Straw'lari, tireticinin onerileri
dogrultusunda yiikleyin. Straw'lari oda sicakligindaki
dondurma makinesine yerlestirin ve dondurma
programini baslatin.

Asagidaki dondurma programini kullanin:

« Straw'i -2,0°C/dak oranindan -6,0°C'ye kadar
sogutun

+-6,0°C'de bekletin ve 2 dakika sonra manuel olarak
tohumlayin. Straw’i 10 dakikalik toplam siire boyunca
-6,0°C'de saklayin. Embriyolara yakin yerden

stopnji cepitve. pini sta iiz pine s
pufrom MOPS, ki vsebuije Eloveski serumski albumin ter
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Raztopina za ekvilibracijo (ES) ne vsebuje
krioprotektantov.

Raztopina za zamrzovanje (FS) vsebuje 1,2-propandiol
in sukrozo kot krioprotektanta za dehidracijo celic.
Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

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

Izdelek FreezeKit Cleave je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
steklenickah in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

iti v najveé

dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer morate
uporabljati aseptiéno tehniko in kar najbolj skrajsati
¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na steklenicko
datum odprtja. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medija.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali
populacija v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali
ohranja plodnost.

Pomembno je, da upostevate priporocene temperature
in Easovne okvire.

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

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

Zarodke, namenjene za zamrznitev, vstavite v ES in jih
ustrezno izperite. Zarodki smejo ostati v ES do 10 minut.

Prenesite zarodke v FS in jih izpostavite za 10 minut.
Nalaganje pripravljenih slamic se lahko zaéne takoj

po tem, ko so bili zarodki preneseni v FS. Celoten ¢as
izpostavljenosti zarodkov FS naj bo 10 minut. NaloZite
slamice skladno s priporogili proizvajalca. Slamice
vstavite v napravo za zamrzovanje na sobni temperaturi
in aktivirajte program zamrzovanja.

Uporabite naslednji program zamrzovanja:

* Slamico ohladite na -6.0 °C, in sicer ob hitrosti
hlajenja -2.0 °C/min.

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

* Slamico ohladite na -30 °C, in sicer ob hitrosti
hlajenja -0.3 °C/min.

* Slamico ohladite na -150 °C, in sicer ob hitrosti
hlajenja -50 °C/min.

« Vlozite slamico v teko¢ dusik in jo shranite pri
temperaturi -196 °C.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

Analiza na migjem zarodku, 1-celiénem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do

razsirjene blastociste] 280

ini (analiza LAL) [EU/mL] <05

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek FreezeKit Cleave vsebuje cloveski serumski
albumin.

« Straw'i -0,3°C/dak oraninda -30°C'ye kadar sogutun

Straw'i -50°C/dak oraninda -150°C'ye kadar sogutun

« Straw'i sivi nitrojene daldirin ve -196°C'de
depolanmasini saglayin

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmigtir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte
genislemis blastokiste gelisen embriyolarin %si]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]
pH testi yapilmigtir

280
<05

Osmolalite testi yapiimistir

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

Onlemler

Sise butlinligu bozulmugsa Urlind atin. FreezeKit

Cleave bulanik gériiniiyorsa kullanmayin.

FreezeKit Cleave insan serum alblmini igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulagici olarak

muamele yapilmalidir. Bu triiniin tiretildigi kaynak

malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test

edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA

ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak

bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan

turetilen Griinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti

edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak icin medyumlarin

sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini

siddetle 6nermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak iizere, IVF
nin, ireme isitesi ve geliil toksisite

riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon icin degildir.

Proseddir bittiginde, Griind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gore atin.

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, sli, sv, tr,

zh: For technical support/3a TexHn4Yecka
nopapbxka/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Na texvikn utrooTApIgn/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/Pour contacter I'assistance
technique/Za icku potporu/T ikai
I.:l I

terméktamogata
Te

tecnica/
|

For teknisk stotte/Voor technische
ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
o apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/
3a IPre technicka
podporu/Za tehni¢no podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin/fR %1

Americas

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 Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, 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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