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Uréeny Ucel poutziti: Média pro vitrifikaci a rozmrazovani oocytd a embryi pro technologii asistované reprodukce.

Vitrifika¢ni Media
-No. 0 (Barevny kéd: bily) Zakladni roztok (BS): 1 x 1,5 ml lahvicka (pouze pro vitalni kation oocytl (Mll)
-No. 1 (Barevny kod: modry) Ekvilibracni roztok (ES): 1 x 1,5 ml lahvicka -Ne. 2 (Barevny kdd: zeleny) Vitrifikacni
roztok (VS): 2 x 1,5 ml lahvicky
Upozornéni: Pfed pouzitim zkontrolujte specifikace kontejneru a oznaceni (Cislo vyznacené na vicku, barva vicka,
lahvicka) oznaceni barvy, ndzvu feseni a objemu). Pokud si vSimnete cokoli neobvyklého ohledné vyse zminénych
polozek, nepouZivejte produkt a kontaktujte distributora.
Doporucené vybaveni

- Cryotop: 1 Cryotop uklada az 4 oocyty (Mll) nebo 4 embrya

- EpReproPlate: se 6 jamkami -Volny Stojan - doporucené
Upozornéni: Tento produkt je sterilizovan. Zachazejte prosim s vyrobkem v sterilni pole s Cistou lavici.
Navod k pouZiti (IFU)
Pfiprava - Napliite 90% chladici skfiné cerstvym kapalnym dusikem. -Pfifadte Sitku perivitelinového prostoru s
tloustkou zony pellucida a zaznamenejte ji. BSPfipojte BS, ES a VS k pokojové teploté (doporuceno 23-27 ° C). -
Jako manipulacni nastroj pouZivejte sterilizovanou pipetu s vhodnou vnitfnim primérem oocytli nebo embryi.
- Doporucené vnitfni priméry jsou: 120 um pro oocyty (Mll), 120 m pro embrya v zarodec¢ném stadiu, 150 aZ
180 m pro embrya Stépeni a 180 aZ 250 m pro fazi blastocysty embrya.
Ekvilibrace
Upozornéni: Postupy ekvilibrace pro Oocyte (MlIl) a Embryo jsou odlisny.
Ekvilibrace oocytd (Mil)
1. Do prvni jamky naneste 20 | BS a kazdych 300 | VS do druhé a tfeti jamka na desce Repro s pipetou.
2. Krok 0: Preneste oocyt (Mll) z kultivacni misky do BOTTOM BS.
3. Krok 1: Okamzité pridejte ES 20 | jemné na vrchol BS prvniho dobfe a nechte jej 3 minuty. Pridejte dalsi ES 20
| jemné na horni ¢ast prvni jamky a nechte ji 3 minuty. Pridejte dalsi ES 240 | jemné na horni ¢ast prvni jamky a
nechte ji 9 minut.
Ekvilibrace embryi
1. Nakapejte kazdych 300 | ES do prvni jamky, VS do druhé a tfeti jamky desticku Repro pomoci pipety.
2. Krok 1: Pfeneste Embryo do TOP centra ES z kultivacni misky. Zacne se spontanné zmensovat a postupné se
vraci plivodni velikost absorbovanim roztoku ES (do 15 minut).
Vitrifikace
Upozornéni: Mély by byt provedeny nasledujici kroky od 1 do 9 mezi 60 a 90 sekundami.
1. Aspirujte oocyt (MIl) / embryo z ES $pickou pipety.



2.Step 2: Pfeneste oocyt (MIl) / embryo do TOP centra VS druhd jamka.

3.Vpichujte oocyty (Mll) / embryo pipetou a vyfouknéte je. Opakovat tento proces tfikrat, zména pozice ve VS
druhé jamky.

4. Pfeneste oocyt (MIl) / embryo do VS tfeti jamky

5. Zménte polohu oocytu (MIl) / embrya ve VS tfeti jamky s pipetou.

6.Vlozte oocyt (MIl) / embryo do ¢erné ¢ary na kryotopu.

7.Vytvorte plandrni kapicky.

8. Ujistéte se, zda je oocyt (MII) / embryo na kryotopu s minimum objem VS tfeti jamky (méné nez 0,1 |) pod
mikroskopem.

9. Okamzité prelijte kryotop do tekutého dusiku.

10.VlozZte kryotop do hulky a uloZte jej do skladovaci nadrze.

Specifikace kontroly kvality

Pro kazdou sarZi tohoto produktu byly provedeny nasledujici testy: Stabilita pomoci testu sterility (EP) -
Endotoxin podle LAL metodiky - Mys Embryo Assay (One Cell) -pH (EP) -Omolality (EP)

Pokyny pro skladovani a stabilita

Uchovavejte lahvicky pfi teploté 2 az 8 ° C.

Tento produkt je stabilni do data pouzitelnosti vyznaceného na injekéni lahvicce.

SloZeni

EPHEPES v zakladnim kultivaénim médiu -Etylenglykol -Dimethylsulfoxid -Trahaldza -Hydroxypropylceluldza
Gentamicin

Kontraindikace

Neresterilizujte. -NepouZivejte znovu. Opakované pouZiti mlzZe zpUsobit kontaminaci. - NepouZivejte feSeni,
které vykazuje zakal nebo zménu barvy. - Nepouzivejte produkt, pokud si vS§imnete néceho neobvyklého ohledné
udaje na stitku (Cislo, barva, nazev, objem). - Zafizeni je sterilizovano, pokud je obal nebo nadoba neoteviena
nebo neposkozena.

Nepouzivejte, pokud je obal nebo nadoba oteviena nebo poskozena. Vsechna dodaci média musi byt skladovana
v plvodnim neotevieném obalu a chlazené pti 2-8 ° C. - Nepouzivejte a zlikvidujte, pokud médium neni uloZzeno
chlazené (2 aZz 8 ° C). - NepouZivejte produkt, pokud uplynulo datum exspirace.

Varovani

- Pfed pouZitim si prectéte navod k pouZziti. Mrazici médium KITAZATO poufZijte k rozmrazeni oocytl (Mll) nebo
embryi

-Tento produkt je urcen k pouZiti zdravotnickymi odborniky vyskolenymi v [éCba plodnosti. Méla by byt pouZita
asepticka technika.

- PouZivejte pouze sterilizovana zafizeni a materidly.

-Pfi kontaktu s o¢ima nebo pokozkou s médiem, okamZité oko / pokozku oplachnéte vodou.

Morfologicky abnormdlni oocyty, embrya nebo vyrazné Spatné oocyty nebo embrya jsou nevhodna pro
kryokonzervaci.

Dodrzte vSechny federalni, statni a mistni predpisy o Zivotnim prosttedi pfi likvidaci produktu.

-V pripadé infekce zlikvidujte produkt radné a predepsanym zplisobem.

-UZivatel odpovida za pripadné problémy zplisobené pouZitim v rozporu s navodem k poufziti (IFU).

Vitrifikaéni media obsahuji antibiotikum gentamicin sulfat.

Méla by byt pfijata vhodnd opatieni, aby se zajistilo, Ze pacient neni citlivy na toto antibiotikum.

POZNAMKA: Dlouhodoba bezpeénost vitrifikaéni techniky a maximum skladovani v kapalném dusiku nebylo
stanoveno a neni zndmo.
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Urceny Ucel pouZiti: Média pro vitrifikaci a rozmrazovani oocytli a embryi pro technologii asistované reprodukce.
Rozmrazovaci média

- No. 1 (Barevny kéd: Cerveny) Rozmrazovaci roztok (TS): 2 x 4,0 ml lahvicky

- No. 2 (Barevny kéd: Zluty) Redici roztok (DS): 1 x 4,0 ml lahvicka

- No. 3 (Barevny kdéd: bily) promyvaci roztok (WS): 1 x 4,0 ml injek¢ni lahvicka
Upozornéni: Pfed pouZitim zkontrolujte specifikace kontejneru a oznaceni (Cislo vyznacené na vicku, barva vicka,
lahvicka) oznaceni barvy, nazvu reseni a objemu). Pokud si vSimnete cokoli neobvyklého ohledné vyse zminénych
polozek, nepouZzivejte produkt a kontaktujte distributora.

Doporucené vybaveni

- PetriDish: 35 mm pro TS

- ReproPlate: se 6 jamkami
Upozornéni: Tento produkt je sterilizovan. Zachazejte s produktem ve sterilnim poli v Cisté lavicce.

Navod k poufZiti (IFU)
Priprava

- Vteplé lahvic¢ce s TS (uzavienad) Petriho miskou v inkubatoru pfi 37 ° C (1.5 hodin).

- Nalijte cely obsah TS do Petriho misky.

- Ohfrejte DS a WS na pokojovou teplotu (doporuceno 23-27 ° C).

- Vstfikejte kazdych 300 | DS do prvni jamky, WS do druhé a tfeti jamky Repro Plate s pipetou.
Upozornéni: Jako manipulacni ndastroj pouZivejte sterilizovanou pipetu s vhodnym vnitini primér pro oocyty
nebo embrya. Doporuéené vnitfni priméry jsou: 180 um pro oocyty (Mll), 180 um pro embrya v zarode¢ném
stadiu a 250 um pro embrya Stépeni nebo blastocysty.

Rozmrazovani

Krok 1: Cryotopovy prouzek rychle ponorte Uplné do TS. Odejit to po dobu 1 minuty.

Krok 2: Pipetou jemné aspirujte oocyt (MIl) / embryo umistéte jej na BOTTOM DS. Nechte to 3 minuty.

Krok 3: 1.Pipirujte oocyt (MIl) / embryo pipetou a opatrné jej vlozte na BOTTOM WS druhé jamky. Nechte to 5
minut. 2. Pipetou napipetujte oocyt (Mll) / embryo, jemné jej vlozte vrchol WS treti studny. Poté, co oocyt (Mll)
/ embryo klesne na v dolni ¢asti WS treti jamky, opakujte tento postup jesté jednou. 3. Pfeneste oocyt (Mll) /
embryo do kultiva¢ni misky obsahujici vhodné kultivaéni médium. Inkubujte oocyt (MIl) / embryo do a
37 ° Cinkubator pro dokonceni regenerace.

Upozornéni 1: Doporucuje se inkubovat oocyty (Mll) a embrya
2 hodiny.

Pozor 2: Omyjte embryo a inkubujte embryo pro zotaveni v vhodna média, aby se zabrdnilo WS treti studny
prenesené v téle pacienta.
Specifikace kontroly kvality

Pro kazdou 3arzi tohoto produktu byly provedeny nasledujici testy: Sterilita pomoci testu sterility (EP),

Endotoxin metodou LAL, MEA (One Cell), pH (EP), Osmolalita (EP) Pokyny pro skladovani a stabilita
Uchovavejte lahvicky pfi teploté 2 a7 8 ° C.
Tento produkt je stabilni do data pouZitelnosti vyznaceného na injekéni lahvicce.
SloZeni

* HEPES v prostredi Basic Culture

* Trehalosa

* Hydroxypropylceluléza



* Gentamicin
Kontraindikace

* Nere-sterilizujte.

* Nepouzivejte znovu. Opakované pouziti mize zpUsobit kontaminaci.

* Nepouzivejte feseni, které vykazuje zakal nebo zménu barvy.

* Nepouzivejte produkt, pokud si vSimnete néc¢eho neobvyklého ohledné

Specifikace na stitku (Cislo, barva, nazev, svazek). Zafizeni je sterilizovano, pokud je obal nebo nadoba

neoteviend nebo neposkozena.

* Nepouzivejte, pokud je obal nebo nddoba oteviena nebo poskozena. Pfi dodani musi byt médium uloZzeno v
pGvodnim neotevieném obalu

* Achlazené pfi 2-8 ° C. NepouZivejte a prosim zlikvidujte, pokud médium neni skladovano pfiteploté * chladu
(2 az 8 ° C). Nepouzivejte produkt, pokud uplynulo datum exspirace.
Varovani

* Pred poufZitim si pfectéte navod k poufZiti. Th K rozmrazovani oocytd (Mll) nebo embryi pouZijte rozmrazovaci
médium KITAZATO
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Vyrobce:

I Kitazato Corporation Shizuoka Office
81 Nakajima, Fuji, Shizuoka 416-0907 Japan TEL: +81-545-66-2202 FAX: +81-545-60-5772

m Dibimed-Biomedical Supply, S.L.
C/Luis Buiiuel, 1-Oficinas Puerta 4, 46015 Valencia, Spain TEL: +34-963-056-395 / FAX: +34-963-056-396



