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EN:Intended use IT:Uso FR:Usage prévu DE:Anwendungszweck
This product s to be used for vitrification of oocytes(MIl) and embryos. Questo prodotto viene utilizzato per la vitrificazione di ovociti (MIl) ed embrioni. Ce produit permet de vitrifier des ovocytes (MIl) et des embryons. Dieses Produkt st fiir die Vitrifikation von Eizellen (MII) und Embryonen bestimmt.

Vitrification Media
+ No. 0 (Color code: white) Basic Solution (BS): 1x1.5 ml vial (only for
oocyte (Ml vitrification)

+ No.1 (Color code: blue) Equilibration Solution (ES): 1x1.5 ml vial

- No. 2 (Color code: green) Vitrification Solution (VS): 2x1.5 ml vials

@ Caution: Before use, check the specifications of the container and
labeling (number marked on top of the cap, cap color, vial
labeling color, solution name, and volume). If you notice
anything unusual regarding the items mentioned above, do
no use the product and please contact the distributor.

Recommended equipment
* Cryotop: 1 Cryotop stores up to 4 oocytesi(il) or 4 Embryos asa
recommendat

- ReproPlaterwith & wells

@ Caution: This product i sterilized. Please handle the productina

sterile field with a clean bench

Instructions for use (IFU)

Preparation
Fill 90% of the Cooling Rack with fresh liquid nitrogen.

* Compare the width of perivitelline space with the thickness of zona
pellucida and recor

. Dseasteriized micropipette asa handling tool, with a suitable
internal diameter for oocytes or embryos. The recommended internal
diameters are s follows: 120 um for oocytes(MIl), 120 um for
pronuclear stage embryos, 150 to 180 um for cleavage stage embryos,
and 180 to 250 pm for blastocyst stage embryos.

for Oocyte(MIl) and Embry

Equilibration of oocytes(MII)

1.Drop 20 pl for BS and 300yl each for VS1 and V52 on the Repro Plate
with micropipette.

2Transfer the Oocyte(MIl) from the culture dish to the BOTTOM of BS.

3.Step 1. Add ES 20 ul gently on the TOP of BS and leave it for 3 minutes.
Step 2. Add another ES 20 ul gently on the TOP of BS and leave it for 3 minutes.
Step 3. Add another ES 240 I gently on the TOP of BS and leave it for 9 minutes.

Equilibration of embryos

1.Drop 300 ul for ES, V51 and VS2 on the Repro plate using micropipette.

2.Transfer the Embryo to the TOP center of ES.

3.t will spontaneously begin to shrink and then gradually return to its
original size by absorbing the ES solution (within 15 minutes)

Vitrificati

between

fication Me
* N.0(Codice colore: bianco Soluzione Basica (BS): 1fiala da 1.5 ml (solo
perla vitrifricazione degli ovociti (MIl))
+ N.1(Codice colore: blu) Soluzione di Equilibrazione (ES): 1 fiala da 1.5 mI
+ N.2(Codice colore: verde) Soluzione di Vitrificazione (VS): 2 fiale da 1.5 m|
@ Attenzione: Prima dell'uso, controllare le specifiche del contenitore e
I'etichettatura (numero contrassegnato sulla parte
superiore del tappo, colore del tappo, colore etichetta
fiala, nome soluzione e volume). In caso di anomalie
riguardo le parti menzionate sopra, non utilizzare il
prodotto e contattare il fornitore.

iraccomandati
: consigliamo di utilizzare 1 Cryotop per conservar fino ad un
massimo di 4 ovociti (MIl) o di 4 embrioni.
+ Repro Plate: piastre con 6 pozzetti
@ Attenzione: Questo prodotto & sterilizzato. Maneggiare il prodotto in
un ambiente sterile su banco da laboratorio.

Istruzmnl perl 'uso (IFU)

Prepar:

 Riempire 1 90% del Cooling Rack con azoto liquido.

- Confrontare la larghezza dello spazio perivitellino con lo spessore
della zona pellucida. Registrare tale misura.

« Usare una micropipetta sterilizzata come strumento di
manipolazione, con un adeguato diametro interno per ovociti o

ni. | diametri interni raccomandati sono i seguenti: 120 um per

(MIl), 120 um per embrioni dello stadio prenucleare, 150 a 180 p

m per embrioni in fase di scissione, 180 a 250 um per embrioni in fase

blastocistica.

Equilibrazione
@ Attenzione: per equilibrare gli ovociti (MI) si ricorre a procedure diverse

Equilibrazione degli ovociti (M|
1.Con una micropipetta, versare % ul di ES e 300yl di VS1 e VS2 sul Repro Plate.
2.5postare I'ovocito (MIl) dal piatto di coltura al FONDO dell
3.5tep 1. Aggiungere delicatamente 20 l di ES sulla parte SUPERIORE
della BS. Lasciare agire per 3
Step 2. Aggiungere delicatamente altri 20 Ol diES sulla parte
SUPERIORE della BS. Lasciare agire per
Step 3. Aggiungere delicatamente altri 35 W diES sulla parte
SUPERIORE della BS. Lasciare agire per 9 minuti.

Equilibrazione degli embrioni
1Con una mictopipetta,versare 300 4l i €5 i VS1 ¢ VS2sul Repro pate.
2:Spostare Fembrione sulla parte SUPERIORE centrale della &

n
@ Caution:The following steps from 1 to 9 should b

econds.

Aspirate the oocyte (Ml embryo from ES with the tip ofa
micropipetty

2 Transfer the oocyte (MIl) embryo to the TOP center of VS1.

3.Aspirate the oocyte (MII)/ embryo with a micropipette and blow it out.
Repeat this process 3 times, changing the position in VS1.

4.Transfer the oocyte (MII)/ embryo to VS2.

5.Change the position of the oocyte (MII)/ embryo in VS2 with a mlcmplpette

6.Place the oocyte (MII]/ embryo by the black line on the Cryotc

7.Make a planar droplet.

8. Make sure if the oocyte (MIl)/ embryo is on the Cryotop with a minimal
volume of VS2 (less than 0.1 pl) under a microscope.

9.Plunge the Cryotop immediately in liquid nitrogen.

10.Put the Cryotop in a cane and store it in a storage tank.

Quality control specification
The following tests were performed for each lot of this product:
+ Sterility by the current USP Sterility Test <71> (Solutions)
- Endotoxin by LAL methodology
* Mouse Embryo Assay (OneCell)
+ pH (Ph.Eur,, USP)
 Bsmolality (Ph.Eur, USP)

Storage instructions and stability
Solutions: Store the vials at 2 to 8 °C
This productis stable until the expiry date labeled on the vial.

Composition

- HEPES within Basic Culture Medium
+ Ethylene Glycol

- Dimethyl Sulfoxide

+ Trehalose

+ Hydroxypropyl Cellulose

Contraindicatiol
+ Do not re-sterilize.
* Do notre-use.

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

Do not use the product if you notice anything unusual regarding the
specifications on the label (number, color, name, volum

- Sterile if the package or container is unopened orundamaged Donot
use if the package or container are opened or damaged.

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

Do notuse and please discard if the media is not stored under
refrigeration (2 to 8 °C

- Do notuse the product if past the expiration date.

Warning

+ Read the instructions for use prior to use.

+ Use the thawing media VT802 to thaw the oocytes (MII) or embryos
vitrified with KITAZATO vitrification media

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

fertility treatment.

Aseptic technigue should be used.

- Usesterilized equipment and materials only.

. the for aseptic

" Peiow lied room.

* Confirm the level ofllquld nitrogen once every two weeks

+ Wear sterilized gloves, hat, white coat to prevent contamination

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

* I case of eye or skin contact with Vitrification/ Thawing media,
immediately flush eye/skin with w

- Morphologically abnormal Do(y!es embvyos or significantly poor

mbrion 2 i,
gradualmeme (in circa 15 minuti)  a lassumere le dimentioni ori
grazie all'assorbimento di soluzione ES.

ali

Vitrificazione
oAnenxlone.esegulr seguenn passi, dall” 1 al 9 inun periodo di
po compreso tra 60 e 90 s
1.Aspirare |’ ovomo (min /embnone dallaES servend05| della punta di
una micropipetta,
2.Spostar ito (MIl) /emhnone nella parle SUPERIORE (emvale divsi.

Milieux de vitrification
+ No0 (Code couleur : blanc) Solution de base (BS) : 1 fiole de 1,5 ml
(uniquement pour la vitrification ovocytaire (MIl))
* No 1 (Code couleur: bleu) Solution d'équilibration (ES): 1 fiole de 1,5 ml
- No 2 (Code couleur : vert) Solution de vitrification (VS) : 2 fioles de 1,5 ml
@Avertissement :Avant utilisation, vérifiez bien les caractéristiques du
récipient et de ['étiquette (numéro figurant sur le bouchon,
couleur du bouchon, couleur de I'étiquette de la fiole, nom
de la solution et quantité). Si vous constatez quoi que ce soit
diinhabituel parmi les éléments susmentionnés, veuillez ne
pas utiliser le produit et contacter le distributeur.
Matériel requis
+ Cryotop : 1 Cryotop contient jusqu’a 4 ovocytes (MIl) ou 4 embryons
suivant les recommandations.
- Plaque de culture : 6 puits
@ Avertissement : Ce produit est stérilisé. Veuillez le manipuler sur un
champ stérile et une paillasse propre.

Préparation

- Remplir le réservoir de refroidissement a 90 9% avec de I'azote liquide.

+ Comparer la largeur de 'espace périvitellin a Iépaisseur de la zone
pellucide puis en prendre note.

- Utiliser une stérilisée pour la mani
diameétre interne adapté aux ovocytes et aux embryans Les diamétres.
internes recommandés sont les suivants : 120 um pour les ovocytes (MI),
120 pm pour les embryons au stade pronucléaire, de 150 3 180 jm pour
les embryons au stade du clivage, et de 180 & 250 um pour les embryons
au stade blastocyste.

Equilibration

Vitrifikationsmedien

* Nr.0 (Farbcode wei) Basislosung (BS): 1 Ampulle x1.5 ml (nur fiir die

Vitrifikation der Eizellen (MIIH

* Nr. 1 (Farbcode: blau) Equilibrierungslésung (ES): 1 Ampulle x1.5 ml

Nr. 2 (Farbcode: griin) Vitrifikationsldsung (V' ullen x1.5 ml
@ Warnung: Vor der Benutzung iiberpriifen Sie bitte die Angaben auf dem
ehlter und dem Etikett (Nummer auf dem Verschluss, Farbe

des Farbe des
dlr Losung und Volumen). Verwenden Sie das Produkt nich,
falls Ihnen irgendetwas Ungewdhnliches in Bezug auf
Punkte auffallt, und wenden Sie sich an den Vertreiber.

Empfohlenes Zubehér

+ Cryotop: 1 Cryotop kann bis zu 4 Eizellen (MIl) oder 4 Embryonen fassen.

- ReproPlate mit 6 Vertiefungen

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

Gebrauchsanweisung

Vorbereitun

+ Filllen Sie 90% der Cryowanne (Cooling Rack) mit frischem

Fliissigstickso

Vergleichen Sie die Breite des perivitellinen Raums mit der Zona
Pellucida und zeichnen Sie das Ergebnis auf.

mit einem
geeigneten innendurchmesser fiir Eizellen oder Embryonen. Wir

empfehlen folgenden Innendurchmesser : 120 um fiir Eizellen (MIl), 120 p
m fiir Embryonen im Keimstadium, 150 bis 180 ym im Zellteilungsstadium
und 180 bis 250 pm fiir Embryonen im Blastozysten-Stadium.

Equilibrierungsverfahren
B ahre

fiir Eizellen (MIl) und Embryonen

pour les

ovocytes 1Mlli etpour les embryons

Eqmlubranon des ovocytes (M

1.A I'aide d’une micropipette, deposerzo ulde BS et 300 pl de VS1 etde
V52 chacune sur la plaque de culture.

2Transférer I'ovocyte (Mi) e la boite de Pétri vers le FOND de la BS.

3.Etape 1. Ajouter délicatement 20 ul d’ES a la SURFACE de la BS et laisser
reposer pendant 3 minutes.
Etape 2. Ajouter de nouveau 20 pl d’ES a la SURFACE de la BS et laisser
reposer pendant 3 minutes.
Etape 3. Ajouter délicatement 240 pl d'ES a la SURFACE de la BS et
laisser reposer pendant 9 minutes.

Equilibration des embryons

1.A 'aide d’une micropipette, déposer 300 ul d’ES, de VS1 et de VS2 sur la
plaque de culture.

2.Déplacer I'embryon au centre de la SURFACE de I'ES.

3.llva commencer spontanément a rétrécir avant de retrouver progressivement
sa taille normale en absorbant la solution ES (en 15 minutes).

Vitrification

as
ist verschieden.

Eizellen-Equilibrierung (MIl)
1.Tropfen Sie mit der Mikropipette 20 ul der BS und je 3004l der V1 und
VS2 auf die Repro Plate
2.0bertragen Sie die Eizelle (MI) von der Kulturschale auf den Boden der BS.
3.Schritt 1. Geben Sie vorsichtig 20 ul ES auf die Oberfliche der BS, und
warten Sie 3 Minuten
Schritt 2. Geben Sie vorsichtig weitere 20 pl ES auf die Oberfliche der BS,
und warten Sie weitere 3 Minuten.
Schritt 3. Geben Sie vorsichtig weitere 240 pl auf die Oberflache der BS,
und lassen Sie die Lésung 9 Minuten wirken.

Embryonen-Equilibrierung

1.Tropfen Sie mit der Mikropipette je 300 pl der ES, VST und VS2 auf die Repro Plate.

2.Ubertragen Sie den Embryo mittig auf die Oberfléiche der ES.

3.Der Embryo beginnt spontan zusammenzuschrumpfen, und kehrt nach
und nach zu seiner OriginalgroBe zuriick, wahrend er die ES Losung
aufnimmt (innerhalb von 15 Minuten).

ntre 60 et 90 secondes.
ToAspirer [ovocyte (MI) / embryon et dan a5 e empout s micropipette.
2.Déplacer l'ovocyte (MIl)/ embryon au milieu de la SURFACE de la VS1.
3.Aspirer lovocyte (MIl)/ embryon a l'aide d'une micropipette puis le rejeter.

., Repéter ctte opération 3 foi en e changeant e positon dans laVS1.

0
3. Aspllavel avoclm (M /

Ripetere |' 3volte, biando | lla vs1.
4. Spas(are Fovocito (MI) / embrione alla VS2.
5. Camblare la posizione dell’ ovou(o (MI1) / embrione nella VS2

si di una micropipet

A onave I'ovocito (M) /embnone vicino alla linea nera del Cryotop.
7.0ttenere una goccia piatta.

Fovocyte (M) / embryon vers la V52,

8 Changer b posttiond dansa V52 aide d'

6 placer lovocyte(Mll/ embryon a ctéde a ligne noire tracée surle vaotop

7.Constituer une gouttelette pl

& Veriher qué fovocyte (VI / embryon se trouve bien sur e Cryotop avec
une quantité minimale de V52 (moins de 0,1 pl) sous le microscope.

9.Plonger immédiatement le Cryotop dans de 'azote liquide.

8.Assicurarsi con il microscopio che I'ovacito (MIl) / embri |
Cryotop abbia un volume minimo di VS2 (inferiore a 0.1 pl)

9.Immergere il Cryotop rapidamente nell'azoto liquido.

10.Inserire l Cryotop in un tubo e conservare in un recipient per lo stoccaggio.

Test di controllo della qualita

Ognilotto di questo prodotto viene sottoposto ai seguenti test

+ Controllo della sterilizzazione mediante il test di sterilita USP <71> (Soluzioni)
Rilevamento di Endotossine mediante il LAL test

Analisi su embrione di topo (Una cellula)

pH (Ph.Eur., USP)

Osmolalita (Ph.Eur., USP)

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

Composizione

+ HEPES in terreno di coltura basico
- Glicole Etilenico

+ Dimetil Solfossido

+ Trealosio

+ Idrossipropilcellulosa

Controindicazioni

+ Non risterilizzare.

+ Non riutilizzare.

+ Non utilizzare soluzioni che si presentino torbide o di colore giallastro.
* Non utilizzare il prodotto in caso di anomalie che riguardano le
specifiche sulletichetta. (numero, colore, nome, volume)

le Cryotop dans un tube et e conserver dans une cuve de stockage.

Tests de contréle qualité
Les tests suivants ont été réalisés sur chaque lot de ce produi
Test de dela é icaine USP <71>

* Endotoxines : méthode LAL

+ Tests sur embryons de souris (une cellule)
- pH (Ph.Eur, USP)

+ Osmolarité (Ph.Eur, USP)

Conditions de conservation et stabilité
Solutions : Stocker les fioles entre 2et 8 °C.Ce produit est stable jusqua la
date de péremption indiquée sur Iétiquette.

Composition

+ HEPES dans un milieu de culture de base
- Ethyléne glycol

- Diméthylsulfoxyde

+ Tréhalose

- Hydroxypropyl cellulose

Contre-indications

r.

Ne pas uti ser une solution trouble ou ayant viré au jaune.

+ Ne pas utiliser le produit si vous constatez quoi que ce soit d'inhabituel
dans les caractérstiques de [tiquette (nombre, couleur, nom, quantis).

allage ou le récipient n'est pas ouvert ni endommagé, ce produit est

Sérne e pas utiliser i lemballage ou le récipient est ouvert ou endommagé.

- Aprés livraison, les milieux doivent étre conservés dans leur récipient
original non ouvert et réfrigérés entre 2 et 8 °C.

+ Ne pas utiliser E(Je!er si les milieux ne sont pas conservés sous

Non usare se |: |' ti
- Almomento della consegna i prodom devono essere conservati nel
contenitore originale slglllato erefrigerati ad una

).
- Ne pas utilser e produit aprés a date de péremption.

compresatrai2egli

* Non utilizzare e genare seiterreni non sono conservatiin
refrigerazione (tra 2 e 8 °C).

+ Non usare il prodotto superata la data di scadenza.

Avvertenze
- Prima dell'uso leggere le istruzioni.
- Utilizzare i terreni di scongelamento VT802 per scongelare gli ovocm
Il) 0 embrioni vitrificati con terreni di vitrificazione KITAZATO.
Questo prodotto  stato realizzato per essere utilizzato da personale
medico con adeguate conoscenze in trattamenti per la fertilita.
zare tecniche asetiche.

materiali
Iarea di lavoro per procedure asettiche

grade oocytes or embryos are

+ Operation must be conducted by two people 2nd pérform s double check

- Observe all federal, state and local environmental regulations when

discarding the product.

Request a qualified waste disposal contractor to dispose the products

as residual and non-reusable solutions.

- Dispose the contaminated containers and packages the same way as
instructed for containers (nntalnlng the product inside.

+ In case of infection, di ina prescribed manner. .

The user shall be responslbleforany problems caused by

non-conformity to the present IFU.

KITA JATO-

Copyright © Kitazato Corporation All Rights Reserved.

Operare in un luogo con condizioni ambientali controllate,
Confermareillvello di azoto liquido una valta ogni due settimane

ver

+ Lire les consignes avant utilisation.

* Utiiserles milieu de réchauffement VT802 pour décongeler es ovocytes
(MIl) ou les embryon: < les milieux de vitrification KITAZATO,

+ Ce produit est desting 5 étre utiisé par un personnel médical spécialisé
dans le traitement de la fertilité.

+ Une technique aseptique doit étre utilisée.
Utiliser uniquement des instruments et des matériels stérilisés.

+ Décontaminer la salle de travail pour les procédures aseptiques.

- Réaliser les dans une piéce al controlée.
Verifier les niveaux d'azote liquide toutes les deux semaines.

@ Achtung: Die folgenden Schritte 1 bis 9 miissen innerhalb von 60 bis 90
Sekunden ausgefihrt werden..

1.Saugen Sie di ES mit der W  der Mikropipette an.

2.0bertragen Sie die Ei i V1,

3'Saugen Sie die Eizelle (MIl) bzw. den Embryo mit der Mikropipette an und
blasen Sie sie/ ihn wieder aus. Dieser Prozess muss 3 x wiederholt
terden, unter Vetdinderung der Positon i derVS1.

4Ubertragen Sie die Eizelle (MI) bzw.den Embryo in die Vs2.

6 Platzieren Sie die Eizelle (MIl) bzw. den Embryo auf der schwarzen Linie
des Cryotop-Behalters.

7.Machen Sie ein flachen Trépfchen.

8.Uberpriifen Sie unter dem Mikroskop, ob die Eizelle (MIl) bzw. der Embryo auf
dem Cryotop nur mit einem minimalen Volumen der VS2 (unter 0.1 ) behaftet ist.

9.Tauchen Sie das Cryotop unverziiglich in den Fliissigstickstoff.

10.Legen Sie das Cryotop in ein bewahren Sie es in einem f,

Qualitétskontrolle

Folgende Tests wurden fiir jede Charge dieses Produkts durchgefiihrt:

+ Sterilitat durch die gangigen USP <71> - Sterilitatstests (Losungen)
Messung der Endotoxine durch den LAL -Test

* Maus-Bioassay (MBA) - Einzeller
* pH (Ph.Eur,, USP}
- Osmolaritat (Ph.Eur, USP)

Lagerungshinweise und Stal
Lésungen: Lagern Sie die Ampullen bei einer Temperatur von 2 bis 8 °C
Dieses Produkt ist bis zum auf der Ampulle angegebenen Verfallsdatum stabil.

Zusammensetzung

* HEPES in einem Basis-Kulturmedium
+ Ethylenglycol

+ Dimethylsulfoxid

« Trehalose

* Hydroxypropylcellulose

Kontraindikationen
Nicht erneut sterilisieren.
Nicht wiederverwenden.
Die Lésung nicht verwenden, wenn sie triib ist oder eine gelbe Farbe aufweist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Ihnen irgendetwas
Ungewdhnliches beziiglich der Angaben auf dem Etikett (Nummer,
Farbe, Bezeichnung, Volumen) auffall.
er Behlter ind. .
STt St s s Medi i ungeoffneten Ongmalbehalter
gekiihlt bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden.
* Bitte nicht verwenden, und entsorgen, wenn das Medium nicht gekihit
aufbewahrt worden ist (2 bis 8
* Bitte nicht verwenden, wenn G Produke abgelaufen ist.

Warnhinweise
* Lesen Sie vor der i
* Verwenden Sie das Auﬁaumed\um V1802, um die mit dem Kithzato
Vitrifikationsmedium vitrifizierten Eizellen (MIl) oder Embryonen aufzutauen.
Dieses Produkt ist nur fiir die Anwendung durch medizinische Fachkrafte
gedacht, die auf Fruchtbarkeitsbehandlungen spezialisiert sind.

Stets aseptische Arbelts}/erfahren beachten.

Material.

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

Desinfizieren Sie den Arbeitsbereich, um aseptlsche Verfahren zu garantieren.
Fiihren Sie das Verfahren in einem Raum mit kontrollierten Bedingungen durch.
Sie alle zwei Wochen den Spiegel des Fliissigstickstoffs.

* En cas de contact direct avec les milieux d
rim:ev immédiatemen( les yeux/la peau aleau claire.

sare guanti, cuffia e camice per evitart

zare un timer durante I'operazione. Preparare unaltro timer per

il backup in caso di esaurimento della batteria

- Sciacquare immediatamente gli occhi o la pelle con acqua in caso di

contatto con la Vitrificazione/terreno di scongelamento.

Ovociti, embrioni morfologicamente anomali, o ovociti o embrioni di

scarsa qualita non sono adatti per la crioconservazione.

- L da due p d
realizzato un doppio pai

essere

utte i federali, statali e locali per lo
smaltimento del prodotto

Smalire | prodott] come s soluzlon! residus e non iutlizzabillcon
un‘azienda per lo smaltimento

* In caso di contaminazione, smaltire il pmdono in modo appropriato
secondo quanto riportato.
o $ .

. u point d les ovocytes

Benutzen Sie sterile Handschuhe, einen Laborklt(el und eine

/embvyonsaun A peu dével i H
+ Lamanipulation doit étre effectuée par deuix persannes qui effectueront
par la suite un double controle.
- Respecter toutes les réglementations environnementales locales,
fédérales ou nationales lorsque vous vous débarrassez du produit.
* Faire appel  une sociétéde collcte de déchets qualifiée pour se dbarrasser
lutions résiduelles non

+ Jeterles réclplents el
instructions données pour les récipients contenant le pmdun

aux

. Sie eine Schaltuhr wahrend des Verfahrens, und halten Sie
ine weitere beret fll die Battere versagen solte
Aug der mit dem d

Auhaume umsalor!mnklzremWasserausspulen

. llen und Embry. solche mit signifikant
niedriger Bewertung eignen sich nicht fir die Kiyokonsenvierung,

 Beachten Sie bel Entsorgung des brodukts alle Umweltvorschriften des
Staats, der Lander und e lokalen Regulierungen,

. ir die

um die

+ En cas dinfection, jeter le produit e facon adé
- Lutilisateur sera tenu responsable de tout incident pouvant découler
d’un manquement aux présentes consignes d'utilisation.

Produkte als Restabfall und nicht Losungen
+ Entsorgen Sie die kontaminierten Behalter und Verpackungen auf die gleiche Art
und Weise wie es fir die Behalter, e das Produkt enthalten, beschrieben wird.

* Im Fal einerInfektion, entsorgen Siedas Produk bitte auf eine
gecignete, vorher festgelegte Art und W
Der Benutzer ist verantwortlich fir Jegll(he thleme, die durch
dieser
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Symbols on the Label

Sterilized using aseptic proces

Do not reuse

Catalog number

Ifggogg?ch/ﬁn) Batch code
Use by
Storage temperature
- CE mark
Manufacturer

Do not re-sterilize

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Zygote  4Cell Blastocyst 120r15min
Authorized representative in the European Community
PT:Uso previsto PL:Przeznaczenie RU:Ha3sHaueHune ES:Uso previsto
Este produto serve para a vitrificagao de ovécitos (MIl) e embrides. Niniejszy produkt przeznaczony jest do witryfikacji oocytéw (MIl) i zarodkéw. TOT NPOAYKT ana oouuTos (MII) i 3M6pioHo. Este producto sirve para vitrificar ovocitos (MI) y embriones.
Srodki do Pacteopbi gna Butpudukayun Medi itrificacion

G
N.° 0 (Codigo de cor: branco) Solugao Basica (BS): 1 frasco x 1,5 ml
(apenas para a vitrificagao de ovocitos (M)
N.2 1 (Cédigo de cor: azul) Solucao de Equilibrio (ES): 1 frasco x 1,5 ml

+ .22 (Codigo de cor: verde) Solugao de Vitrificagao (VS): 2 frascos x 1,5 ml

@Atencao:

\ntes de usar, verificar as especificaces do recipiente e da
etiqueta (numero marcado na tampa, cor da tampa, cor da
etiqueta do frasco, nome da solugao e volume). No caso de
haver algo invulgar relacionado com algum dos pontos acima
nao usar o prod tar

Equipamento recomendado

Cryotop: T Cryotop armazena aé 4 ovscitos (M) ou 4 embrices,

segundo recomendac

+ Microplaca: de 6 poces
Est

te produto esta
ambleme esteri

i Manipular o produto em
ado, numa bancada limpa.

Instrucées de utilizagao
Preparagao

Encher 90% do tabuleiro de arrefecimento com azoto liquido fresco.
Comparar a largura do espaco perivitelino com a espessura da zona
peliicida e registe esse dado.

+ Nr0 (Kod koloru: bialy) Podstawowy roztwér (BS): fiolka 1x1.5 ml (tylko
do witryfikacji oocytu (Mll)

+ Nr1(Kod koloru: niebieski) Roztwér do rownowazenia (ES): fiolka 1x1.5 ml

- Nr 2 (Kod koloru: zielony) Roztwdr do witryfikacji (VS): fiolki 2x1.5 ml

+ No. 0 (LieTogoih kop: Genbiit) bazosbiit pacTeop(BS): oauH dnakoH 1,5
WA (TONIbKO AR BATPMMKALIMM 0OLUTOB)
* No. 1 (4seToBoil Ko: ronyGoit) PaHoBecHit pacTBop(ES): o dnakok 1,5 wn
: No.2 Jii) PacTsop ¢naxm<a rml Smn

* N°0. (Cédigo de color: blanco) Soluclon Basica (BS): 1 vial x 1,5 ml (Sélo
para la Vitrificacién de Ovocitos (MII).

+ Ne1.(Cédigo de color: azul) Solucion de Equilibrado (ES): 1 vial x 1,5 ml

- Ne2. (Cédigo de color: verd) Solucion de Vitrificacion (V9): 2 viales x 1,5 mi

o de usar, verificar las especificaciones del envase y el

@ Uwaga: Przed uzyciem, nalezy sprawdzié opis tech sie
na pojemniku  etykiecie (numer na gérze pokrywki, kolor
polyu kolo etykiey ilk, nazwer roztworuobjetosa). Jdl

zauwazysz
nie uzywaj produktu i skontaktuj s dystrybutorem.

Zalecany sprzet:
+ Cryotop: Zaleca sie przechowywanie do 4 oocytow (MII) lub 4
embrionéw w 1 Cryotopi
- ReproPlate: z 6 otworami
@ Uwaga: Niniejszy produkt zostat wysterylizowany. onslmy pracowaé z
nim w sterylnych warunkach i na czystym stole.

Instrukcje uzycia (IFU)
Przygotowanie:
+ Wypetnij 90% potki chtodzacej swiezym, plynnym azotem.

+ Poréwnaj szerokosc przestrzeni okolozéitkowej z gruboscia ostony
- Uzyj o narzedzia do

Utilizar uma como de manipulag
com um diametro interno adequado para ovacitos e embrides. Os
diametros internos recomendados sao os seguintes: 120 um para
ovécitos (MII), 120 um para embrides em estagio pronuclear, 150 a 180 p
m para embrides em estagio de clivagem e 180 a 250 pm para embrides
em estagio de blastocisto.

Equilibragao

Eqy
1

para ovcitos (MIl) e
gl saodlferenles

uilibragao de ovécitos (MII)
Verter 20 ul de BS e 300 ul de VS1 e a V52 na microplaca utilizando uma

vécito (MIl) da placa de cultivo para o FUNDO da BS.

3.Passo 1. Adicionar suavemente 20 pl de ES na PARTE SUPERIOR da BS e

deixar repousar 3 minutos.
Passo 2. Adicionar suavemente outros 20 pl de ES na PARTE SUPERIOR da
BS e deixar repousar 3 minutos.

Passo 3. Adicionar suavemente outros 240 pl de ES na PARTE SUPERIOR
da BS e deixar repousar 9 minutos.

Equilibracio de embrides

1

Verter 300 ul de ES, VS1 e V52 na microplaca utilizando a micropipeta.

2.Transferir 0 embriao para o centro da PARTE SUPERIOR de ES.
3Vai comecar espontaneamente a encolher e depois, de forma gradual, vai voltar

20 tamanho original, ao absorver a solugdo ES (no prazo de 15 minutos).

Vitrificagao

@ Atengio:

1

s seguintes passos de 1a 9 devem ser realizados no prazo de
60a 90 segundos.
Aspirar o ovocito (MIl)/embrio da ES com a ponta da micropipeta.

2.Transferir 0 ovdcito (MII)/embriao para o centro da PARTE SUPERIOR de VS1.
3.Aspirar o ovocito (Mil)/embriao utilizando uma micropipeta e expulsé-lo.

4.Transferir o ovécito (MIl)/embriao para a VS2.
5.Alterar a pe d

Repetir este processo trés vezes, alterando a posicao na Vs1.

}dla cocytw hub Zarodkiw. Zalecane
srednice wewnetrzne to: 120 pm dla oocytéw (MIl), 120 pm dla zarodkéw
wstadium przedjadrowym, i od 150 do 180 um dla zarodkéw w stadium
podziatu i 180 do 250 pm dla zarodkéw w stadium blastocysty

Réwnowazenie:
@ Uwaga: Procedury réwnowazenia oocytu (MIl) i zarodka sq rézne.

Rownowazenie oocytow (MIl)

1.Dodaj 20 pl dia BS i 300l dla VS1 oraz V52 na plycie Repro Plate za
pomoca mikropipety.

2.Przenies oocyt (MII) z naczynia hodowlanego na DNO BS.

3.Krok 1. Dodaj ES 20 pl delikatnie na WIERZCHOEKU BS i pozostaw go na 3 minuty.
Krok2, Dodsi| kolejny ES 20 il delikatnie na WIERZCHOLKU BS i pozostaw
gona 3 minu
Krok 3. Dodaj koIEJny ES 240 pl delikatnie na WIERZCHOLKU BS i
pozostaw go na 9 minut.

Réwnowazenie embrio
1.Doda} 300 il diaE5,US1 1152 na pycie Repro Plate 22 pomoca mikropipety.
z Przenies embrion na WIERZCH, wsmdkowe, czesci ES.
bedzie stopniowo powracaé do
swojego perwotnege rormiary, pachianilag roztwor ES (w clagu 15 minut).

Witryfikacja
©Uaga: Ponizsze kroki od 1 do, powinny zosta¢ zrealizowane w ciag
d 6/

1.Zassij oocy( (Mll) ook ES 22 pomoca koricowki mikropipety.
2Prze; cyt (MIl)/ zarodek na WIERZCHOLEK, w érodkowej czesci VS1.
fyiet ancyt (M / 2arodek za pomoca mikropipety i zdmuchnij go.

4.Przenies oocyt (MIl)/ zarodek do ViS2.

5.Zmien pozycje oocytu (MII) / zarodka w VS2 za pomoca mikropipety.
6.Umiesc oocyt (MII) / zarodek przy czarnej linii na Cryotop.
7.Wykonaj plaska kropelke.

8.Upewnij sie, ze oocyt (Ml / zarodek znajduje sie na Cryotop o

6.Colocar o ovdcito (MIl)/embrido junto a linha preta no Cryetop
7.Fazer uma goticula plana.
@erificar, om o mictoscpio,se o avécito (M /embido et na lamina

, Cryotop com um volume minimo de V52 (menos 0.1
nitrogénio Ilquldo

Ty
Tocaiocars Cryotop num tubo e guarda-lo num tanque de armazenamento.

Testes de controlo de qualidade
Foram reallzadus os segumtes testes em cada lote deste produto:

atual <71> solugdes)
Detegao e ndoranas atraves do me!odologla LAL

Ensaio com embriao de rato (uma célula)

Teste de pH (Ph.Eur,, USP)

Teste de osmolalidade (Ph.Eur, USP)

Instrugbes de armazenamento e estabilidade
Solugbes: Conservar os frascos entre 2 e 8
Este produto é estavel até a data de validade indicada no frasco.

Composicao

HEPES em meio de cultura basico

+ Etilenoglicol

Dimetilsulfoxido

ealose
Hidroxipropilcelulosa

Contraindicagao

Néo esterlizar novamente.
Nao reutiliz:
Nao utilizar uma solugao que estd turva ou amarelada.
Néo utilizar o produto se houver algo invulgar nas especificages da
etiqueta (nimero, cor, nome, volume)

e a embalagem ou o recipiente estiverem fechados e intactos.
Nao utilizar se a embalagem ou o recipiente estiverem

‘objetosci VS2 (mniej niz 0.1 pl) pod mikroskopem.
9.Zanurz Cryotop natychmiast w cieklym azocie.
10.Umiesé Cryotop w rurce i trzymaj go w zbiorniku do przechowywania.

Specyfikacje dotyczace kontroll jakoscl
Ponizsze testy zostaly p i niniej:
+ Sterylnos¢ za pomoca
Sterility Test <71> (Roztwory)
Endotoksyna za pomoca metody LAL
Proba na zarodku myszy (OneCell)
pH (Ph.Eur., USP)

Osmolalnoéé (Ph.Eur. USP)

duk

testu stery|

Instrukcje doty chowywania i

Roztwory: Przechowu; fiolki w temperaturze od 2 do 8 °C

Niniejszy produkt jest stabilny, az do uplywu daty waznosci znajdujace; sie
nafiolce.

Skiad

- HEPES w podstawowym podtozu hodowlanym
+ Glikol etylenowy

. Dlmetylosulfatlenek

« Trel

. Hydroksypropyloceluloza

Przeciwskazania

- Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie uzywac ponownie.

Nie uzywac roztworu, kmry jest metny lub poz6ikly.
Nie uzywac produktu, je
do specyfikacji na etyklecle (dotyczace liczby, koloru nazwy, objetoscll

Tepen ucs

raKone n ua STARETHE (Homap, OTHEMGRAIIA Ha KpHHIKE

naKora, UBET KPBILLIKY, UBET STUKETKY pNaKoHa, Ha3BaHe

pacTBopa n 06bem). i Bbl 3aMeTunM 4T0-T0 HEOBbINHOE B
iiTe NPoAYyKT 1

. He
CBMKATECH C AMCTPUGBIOTOPOM.

Pekomenayemble Npucnoco6nenns:
+ Cryotop: Ha 1 Cryotop nomewaetcs 50 4 Oouutos (MIl) un 4 SmGpuoros.
- PenpoaykTusHas nnactua ReproPlate: ¢ 6 nyHkami
@BHumanue: MpoayKT cTepuneH.
BC
NOMeLIeHIN Ha YYICTOV NOBEPXHOCTH.

WHcTpykuum k npumenenuio (IFU)

Moarotoska

+ 3anonHUTe OXNAXKAAIOLIEE OCHOBAHME CBEXIM KIAKMM a30TOM Ha 90%

+ CpaBHUTe WWPWHY NePUBITENNUHOBOTO NPOCTPAHCTBA C TONUMHOIA
NPO3paUHOI 30HbI M aanuuire nokazaren,

+ Ucnonbayiire
Avamerpy couyma (M) wr 3M6pmnna PeKOMeH/1yembilit BHYTPEHHUi AUaMeTp
cnenylouwwi: 120 Mmkw Ans oouwTos (MII), 120 mkwm ns 3uror, 150 - 180 mkm Ans
3MBPHOHOB 1 035 AnA 6nacrouncr.

YpasHosemBanme

anA couuTos (M) n
3M6PUOHOE oTANYaIOTCA.

YpasHosewmsanue oountos (MIl)

1.Momecrure 20 mkn BS v no 300 MKn VS1u VS2 Ha penpoaykTusHyio
nnacruny Repro Plate c nomousbio MukponuneTki.

2.Mepenecute oouu (MIl) 13 yaLku AnA KynbTMEMPOBaHMA Ha [IHO BS.

3.lLlar 1. AkkypaTHo Ao6asbTe 20 MKn ES a TOBEPXHOCTb BS n ocrasste
Ha TPU MUHYTbI.
War 2. AkkypaTHo AoGaBLre euie 20 wkn ES wa MIOBEPXHOCTb BS
OCTaBbTe Ha TP MUHY TbI
iar 3. Axeypariio Ao6agbe etie 240 wkn ES wa MIOBEPKHOCTb BS n
OCTaBbTe Ha AEBATb MUHYT.

YpasHoBewnsanme sM6pUOHOB
1.MomecTute 300 mKkn ES, VS1 1 VS2 Ha penpoayKTusHylo nnactuHy Repro
Plate c nomoLyblo MMKponUneTKM.
2.MNepeHecuTe SMGPHOH B LeHTp Ha NOBEPXHOCTb ES.
3.0H HAUUMHAET CKUMATLCA, 2 3aTeM NOCTENEHHO BO3BPALIAETCA K
pasmepy p: (8 Teuenve 15 MuHyT).

Butpudukauus

BBINOAHATS a.
1. Acnupupyire oouwr (MIl) /smﬁpm)n 3 pasHoBecHoro pacTsopa ES Ha
KOHUMK NaCTepOBCKOIA NUneTKM
2Aepenecire couyr (MIl suBpyon 8 yekTp i NOBEPXHOCTb VST
uu (MII) / SMGpUOH
TloBTopie 5Ty npoLSAYY 3 pasa, MeHA RO3AMIO 8 V51.
4.Nepenecute OouuT (MIl) / 3MGpUOH BVS2.
5.C noMObIo MUKpONVINETKY NoMeHsITe no3uLwio couuTa (MII) /
Sm6pMoHa BVS2.
6.MlomectuTe oouwT (MIl) / SMGpUOH Bo3Ae uepHOit oTmeTMkM Ha Cryotop.
7.Caenaiite nnockylo Kanno.
8.CnoMoLbI0 MAKDOCKONa yGeauTecs, 4o OouuT (MII) / SMGPHOH HaxomuTcA Ha
HocuTene Cryotop C MAHMMANbHBIM KonuuecTBom VS2 (mevee 0.1 MKs).
9.BbICTPO OKyHUTe Cryotop B KWTKWii a30T.
10.Hagensre BHewHIO kaHIONo Ha Cryotop u nepeiecie b pesepeyap
ANA XPaHeHWs, BCETAa NOTPyYKEHHbIM B KUAKVIA 330

KoHTponb KauectBa
Kaxgeii amn

npoxop
yanbHoro Tecta USP <71> (Pacteopei)
I'Ipoaepxa W8 SHAOTOKEULI € MOMOLLIZI METONA FS2Ta AMEGOLMTOD

* Limul

+ Mpoi BepKa MbILLIHbIM SMEpYOHOM (0fHa KneTka) -
- Tectuposahue pH (Ph.Eur, USP)

+ Tectuposakue ocmonapHocty (Ph.Eur., USP)

MEA Test

ncrab CTb
PacTBOpbi: XpaHuTh amnynbi npw Temneparype 2-8°C
3TOT NPOAYKT MOXET XPaHUTLCA A0 AaTbl, yKA3aHHOI Ha TUKETKe dnaKoHa.

Cocras

+ HEPES B cocTaBke 6a30B0i1 Cpe/bl Ansl KynbTUBUPOBaHWS
- Stunen Mukono

- Aumetuncynbbokeus

+ Tperanosbi

- Twapokcunponuauennionosa

cropoxmo

Produkt jest sterylny jesli
Nie uzywac, jedli

Depois de recebidos, os meios devem ser conservados no recipiente
original fechado e refrigerados entre 2 e 8

Néo utilizar e descartar se os meios nao estiverem conservados em frio (2.2 8°C).
Nao utilizar se o produto estiver fora da data de validade.

Adverténcia

olhos ou a pele, enxaguar i

Ler as instrucdes de utilizacéo antes de usar.
Utliza o mefosde descongelagao VT802 para descongelar os avdctos (Wi ou
embries vitrifi é

Esta produto deve ser utilizado por nicicos especlallstas em
tratamentos de fertilidade.

Devem-se aplicar técnicas asséticas.

Utizar apenas eqipamento ¢ materiis esterlizados.

Descontaminar a area de trabalho

Pojego otrzymaniu, produkt nalezy raehoywat oryginalnymi
lodér

W

* Nie uzywat  odraucie ,esn produkt nie byt pvzechowywany  lodévice,w
temperaturze (od 2

+ Nie uzywaé pmduk(u Jesll mlnela data jego przydatnosci.

Uwaga

* Przed zastosowaniem, zapoznaj sie z instrukcjami uzycia.

+ Uzyj érodkéw rozmrazajacych VT802 do rozmrazania occytow (MII) lub
zarodkéw zamrozonych za pomoca $rodka do wirtyfikacji KITAZATO,
Niniejszy produkt presmaczony jest do uzycia przez lekarzy specjalistow
wleczeniu nieplodnos

Nalezy uzywac aseptycznych technik.

Nalezy uzywa wylacznie wy: urzadzen i
Odkaz pracownie w celu przeprowadzania aseptycznej procedury
rocedur w

Realizar o5 procadimentos numa sala com atmosfera controlada.
Confirmar o nivel de nitrogénio liquido cada duas semanas
Utilizar luvas esterilizadas, touca e bata branca para prevenir a

Sprawds poziom plynnego azotu raz na dwa tygodnie
Uzyj wysterylizowanych rekawic, czapki i biatego fartucha w celu

Utilizar temporizador durante a operagao. Preparar outro temporizador
de reserva, para o caso de ficar sem bateria
Em caso de contacto dos meios de v|tr|ﬁca;ao/descangela<ao comos

. 0BTOpHO.
. He Wenonb30aTH ROBTOPHO

i nn i pacTBop.
" Henenonsaosars NPOAYKT, eCniv Bbi 3aMeTUNN 4TO-TO HeOGbIuHOE B
0603HaueHNAX Ha STUKETKE (HOMEP, LiBeT, Ha3BaHWe, 06bem)
+ CTepuiIbHO, €C yIaKoBKa He BCKPbITa WnW He noBpexaeHa. He
s cnyiae ynakoskim

etiquetado (nimero marcado en la parte superior de la tapa,
color de la tapa, color del etiquetado del vial, nombre de la
solucién y volumen). i nota algo inusual en relacién con los
elementos mencionados anteriormente, no utilice el
producto y pongase en contacto con el distribuidor.

Equipamiento recomendado
+ Cryotop: 1 Cryotop puede almacenar hasta 4 Ovocitos (MIl) 0 4
Embriones, de acuerdo con la recomendacién
- Repro plates con 6 pocillos
@ Precaucion: Este producto es estéril y se debe manejar en un area estéril
sobre una superficie limpia.

Instrucciones de uso

Preparacion

* Llenar hasta un 90% del cooling rack con nitrogeno liquido para su
refrigeracion.

Comparar el ancho del espaclo perivitelino con el grosor de la zona
pelicida y anotar dicho dat
- Ul izar una i

b jienta de manipulacion, con un
MIl) o embriones, Los digmet
intemos recomendados son los siguientes: 120 pym para los ovocitos (MIl), 120
m para los embriones en estadio de proniicleo, 150 a 180 ym para los embriones
enestadio temprano de desarrollo y 180 a 250 um para los blastocistos.

Equilibrado
{ATENCIONE: los procedimientos de equilibrado para los ovocitos (M) y
los embriones son diferentes.

Equilibrado de los ovocitos (MIl)

1. Dejar caer en forma de gota 20 pl de BS y 300 pl tanto de VS1 como de
VS2 en el Repro Plate utilizando para ello una micropipeta.

2. Trasladar el ovocito (MIl) de la placa de cultivo al FONDO de la BS.

3.Paso 1. Ahadir suavemente 20 pl de ES a la PARTE SUPERIOR de la BS y
dejar reposar 3 minutos.
Paso 2. Afadir suavemente 20 i de £5a a PARTE SUPERIOR de BS y
dejar reposar 3 m
Paso 3. Ahadir Suavemenle 240 pl de ES a la PARTE SUPERIOR de BS y.
dejar reposar 9 minutos.

Equilibrado de los embriones

1. Dejar caer en forma de gota 300 pl de ES, de VS1y de VS2 en el Repro
Plate utilizando para ello una micropipeta.

2.Trasladar el embrién a la PARTE SUPERIOR central de ES.

3. El embrién, espontaneamente, comenzara a encogerse y, después,
gradualmente (en 15 minutos), volvera a recuperar su tamano original
gracias a la infiltracion de ES.

rificacion
@ ATENCIO|

os siguientes pasos del 1 al 9 deberian completarse en un
periodo de tiempo entre 60 y 90 segundos.

1. Aspirar el ovocito (MII) / embrion de ES con la punta de la micropipeta.

2.Trasladar el ovocito (MIl) /embrién a la parte SUPERIOR central de VS1.

3. Aspirar el ovocito (MII) / embrién con una micropipeta y expulsarlo
fuera. Repetiresta operacin 3 veces cambiando a posicion en laUS1.

4.Trasladar el ovocito (MII) /embrién a V

5. Cambiar la posicién del ovocito (MIl) embrion en el pocillo de Vs2
utilizando para ello una micropipeta.

6. Colocar el ovocito (MIl)/ embrién cerca de a parte negra de la l4mina del Cryotop.

7. Realizar una gota plana.

8. Comprobar con el micrascopio que el ovocito (MII) / embrion en el
Cryotop presenta un volumen minimo de VS2 (menos de 0,1 )

9. Sumergir el Cryotop inmediatamente en nitrégeno liquid

10, Colocar l Cryotop dentro de Ia pajusia externa y guardario en el

tanque de almacenamiento.

Pruebas de control de calidad

Sel han realizado las siguientes pruebas para cada lote de este producto:
. ilizacion mediante | <71> (Soluciones).
Detecclon de endotoxinas mediante la metodologia LAL.

Ensayo con embrion de raton (una célula)- MEA Test.

Test de pH (Ph.Eur, USP)

Test de Osmolaridad (Ph.Eur, USP)

de i
Soluciones: almacenar los viales a 2 - 8 °C
Este producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del vial.

Composicién

- Medio base tamponado con HEPES
+ Etilen Glicol

*+ Dimetil Sulféxido

Trehalosa
Hidroxipropilcelulosa

Advertencias

* No volver a esterilizar.

No reutilizar.

No utilizar una solucion que esté turbia o amarillenta.

No utilizar el producto si se muestra algo inusual en relacion con las
e la etiqueta (nimero, color, nombre, volumen)

it 3aKpbITOM

. pacteopi 8
. ynaszKe o rewnepaType 2:8°C.

(2t08°C).
" He ACnonLayhTe RPOAYKT € METEKLLAM CPOKOM TORHOCT.

Mepbi npefocTOpOXHOCTI
- Mp i no nepea e
U it VT802 s

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

Tras la entrega los medios se deben almacenar en sus recipientes

orginales,sin abrry refrigerados a 28 °C

o utilizar y descartar, si

* Noutiare producto, si ha pasadosu fecha de caducidad.

2t08°C).

(i)
Wi 3m6) KITAZATO.
+ [laHHbIii NPOAYKT NPeHa3HaveH A3 NCNONb30BaHIA TONIbKO

+ MpumeniiTe acenTieckme MeTOAbI.
* WUa W

P

+ Leer las instrucciones de uso antes de utiliza

* Utilizar los 02 ovocitos (MIl) o
embriones vitrificados con los medios de vitrificacion de KITAZATO.

Este producto esté disefado para su uso por parte de personal médico

fertilidac

: p npouenyp.

+ Uty czasomierza podczas operacii. Przygotuj zapasowy jerz na
wypadek wyczerpania baterii
W przypadku kontaktu oczu lub skory z rodkiem

ides d

rzeplucz oko/skére woda.

Aoperagao deve ser levada a cabo por duas p

+ Cumprir as normas ambientais nacionais e locais ao deitar fora o produto.

Contratar uma empresa de gestao de residuos para eliminar os produtos
como residuos e solugdes nao reutilizaveis.

Eliminar os recipientes e embalagens contaminados da mesma forma
indicada para os recipientes com produto.

instrugdes. .
O uieador srs responsavel pelos pvoblemas causados pelo
incumprimento destas instrugoes de utilizagao.

KITA7/ATO.

Copyright © Kitazato Corporation All Rights Reserved.
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- MpoBepAiiTe ypoBeHb XUTKOTO a30Ta KaXable ABE HeAeny.
+ HapesaliTe CTepUnbHbIE NUaTKH, WAMIOKY, XanaT ANA U3GEXHNA 3apaXeHNs.
. iiTe Tai ewe oauk Taimep

Se deberan usar técnicas asépticas.
Usar solo equipo y materiales esterilizados.

Descontaminar el 4rea de trabajo para procedimientos asépticos.
Realizar los procedimientos en una sala con atmésfera controlada.

+ Comprobar el nivel de nitrégeno liquido cada dos semanas.
- Ut

- iub iedobre] akotci oocyty oraz zarodki Ha Cnyyall, enin NepBbIN BbIAAET U3 CTPOR.
nie nadajq sie do knokonserwaql - Banyuae PacTBopos ans s tilizar guantes, gorro y bata para evitar contaminacién.

. ac by i sprawdzona dwuk ) tizar procedimiento. Preparar et

: ;odr. 10$¢ musi zost; zEprovaczofa p  [nasawm Ha Koxy, (pzsy NPOMBITb BOAOI FN1a3a Ko)Ky o de que. 'Me‘!'T e o : ; imerosee
panstwowych i Iokalny(h przepisow dotycza:ych ochrony srodownska naKoro Kasecrsa we nonxonnv AnA KpuonpesepBauyy. L ojas o piel, avar ojos/piel “’" e alidad

Popros jako

[ABYMA NIOALMI1 ANA ABOIHOTO KOHTPONA.

odpadéw i ni do
Zanieczyszczonych pojemnikéw i opakowan nalezy pozbywac sie w ten
sam sposéb, jak w przypadku pojemnikéw zawierajacych produkt.

« Ce HOpMBbI ¢
PaTONAHOrD 1 MCTHORD SHAEHAR npvl yrnuSaUM TpoRYTa.

+ Haiimure npoaykTa
KaK OCTaTOUHBIX U HE VICTIONIb3yeMbiX NOBTOPHO pacTBopoD.

W przypadku zakazenia, nalezy wyrzuci¢ produkt w odpowiedni sposob.
Yy

-y RaKoHbI U yNaKOBKY TaloKe, Kak

. ponosi za wszelkie probl
2 niezgodnosci z niniejsza Instrukcja uzycia.
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DeKOMEH0BaNO ANA NPOBYKTa BHYTP.
 Banyuae sapaenns, y onMcaHHbIM 6
. wecer 3a p ]

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

C/ Jorge Comin, 3 Bajo 1-2, 46015 Valencia, Spain. Tel: (+34) 963 056 395 Fax: (+34) 963 056 396
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slgmﬁcatwamente suboptima no son adecuados para criopreservacion.
+ El procedimiento tiene que ser realizado por dos personas para doble chequeo.
+ Seguir todas las normas medioambientales a nivel federal, estatal y local

ala hora de descartar el producto.
+ Trabajar con un contratista de eliminacién de residuos calificado de

desechar los productos como soluciones residuales y no reutilizables.
Desechar los el igual que
estd indicado para can(enedares con producto dentro.
En caso de nfeccion, d las indi
+ El usuario es responsable Stodon os problemas causados por la

alas actuales de Uso.




