@
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2797 50” alner an da E‘IHQ(H#W EVOtﬂ 0po h.ECBD.CaFJlCOOEVéa athe 'QQCUUES?U' 11310N3BaViTe MPOLYKTa, K0 3aBENEXVITE HElLO HROOUYaVHO 110 OTHOLLEHYie Ha 240 pl vorsichtig au die Oberseite der ersten \/emefung und lassen Sie sie 6-9 brﬂe\lermang\ende overholdelse af medfelgende bruEerveJIedmng ONTRAIN- de'VS2 durante 30 segundos. 4. Carque la muesfra cerca de la marca neqra del pour le blastocyste. A. Procédure de vitrif alaide d'une plague de repro- €Bbopdda PETd TO TpWIO Qvolypic, Xpr%lgnomgs QoM TEXVIKT Kt hozza méq 240 uL ESH az els véjat TETEJERE, &S hagyja 6-0 percig, Az embriok
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€ frstwetand ieave i for 3 mintes. Ad another fope” yontne 10- Ol crabn oouTU Wnu eMBpHORM Ca HEMOJYORAL 33 KDUOKOHCepBalys. tung: Die Aqumbmerunﬁsveﬁahren flir Fizellen MHP kmd Embryonen sind Unters- ~ puhtas pingis. SOOVITATAVAD SEADMED - Cyotop® + ReproPlate ol tavali- %Iedu%estanms onibles electranicamente en https:/kitazato-ivf.com o bajo solic- ~ dans le VS2 du troisieme gunsa\a\dedune ipette. 7 Le Placez [échantilon prés  amooTelpwiévo SE0MAOLO Kall UNIKA. * Ye igpiTTuon enagrc Twv LAty i Tou ercet, Az embriok kiegyenlitésa: 1. Helyezze a7 embri(ka)
ud.

Tel (+34) 963 056 395 Fax (+34) 963 056 396 the first well and leave it for 3 minutes. Add another ES 240 i gently on the TOP ; i ] 0 & cf ) 0 ) ¢ g X JaTie) i ) Jtgsa. | Hel %
il g S J CnassaiiTe BCHUKM (esepanHi, LLATCKY 1 MECTHA eKonorvyH pasnopeacw, chiedlich. Gleichgewicht der Eizellen (MII): 1. Eizelle(n) (bis zu vier zusammen) in ne roog + Jahutusrest Ettevaatust: kasutage seadmeid, mis on moeldud selle CIAS - Lea|as instrucciones de uso antes de usar. « Utilizar medios de lamarque noire sur la bande Cryotop®. 8. Le Assurez-vous que [échantillon se depyatog e pEoa uahonoinonc/anopuens, CETAOveTe aueawe To HatudepUa e eqyitt) egy steri edényben leve 50 pl-es ES-cseppbe €s varjon 1015 percet
@ 86‘0“9[‘ rstEvée“rlna n‘fj‘,‘%avvf\? f%’] %m\rnmpe‘slEqu#]lbraiuogofzeranbrnyofs;ghDE%%nse Korato Msxsbpnwedjngogyma. + B cnyyait Ha 3apasssare C EfthbeEuMﬂ ,enen SOVu\'Trog,en BS auf eine ster |5|e)rte Schale )eben. 2. Geben Sie elrzen konkregtseks kasutamiseks. Soovnameja%utada KITAZATO®® tooteid koos  de descongelacion KITAZATO para descongelar los ovocitos (Ml?oembriongs vi- trouve surle Cryotop® avec un vo%me minimal de V'S (moins d% 0,1 L) du troisie- vsgg.-M%g@ngvmdanp Omudptcf éEB%UEur‘]wdpwr‘]gu pL;;;l,OT]ﬁqVTlepIEGKHC e’gyhas)itg %mbnék eseytén, vag 12&15 percet g%stocysta’L esetén. Vitrifikacio:
IothgT(()JPcemr%ofsESfe}u%Ih§cu$ur%d\gf$ stw s’%n[ieaned Be \am%ghrinek The[rYﬁ U3XBbDMIETe MPOAYKTA 0 NOAXOQAL| HAWH MO npegnMcaH Hawmh. = 50-ukTropfen ESin der Nahe des BS-Tropfens ab. Fiinre die beiden Tropfen zusam-  selle seadmega, KOOSTIS - HEPES pohikultuurikeskkonnas + etilleenglikool trificados con medios de vitrificacion KITAZATO, « Este producto esta disefiado  me puits sous un microscope. 9. Le Plongez immediatement \eCr&/otop,@ dansde  mowtac elvar akataMnAa yia Kpuoowmpnor* « Tnpeite’ Ohoug Tou Figyelem: Hajtsa veqre az 1 €5 6 kozotti \e{)eseket 60 €5 90 masodperc kozott. 1.
Il gracall reum to s origina ize by absorbing e ES solution) (10-15 minfor TloTpeoyITeNsT € OTrOBOPEH 3a BCAKAKBI MPOGIeMi, MpUUMHeHy OT Herpasia  men. Warten Sie 3Minuten. 3. Fiigen Sie einen wejteren 50-uES-Tropfenhinzuund -« dimetltilsulfoksiid + trehaloos « hiidroksiipropiitselluloos + gentamitsin ~ para su uso Eor arte de ersona\,med\coesPeC|a\\zado en tratamientos de fertil-  [azote liquide et secouezJe vigoureusement. 10. Le Chapitre 10, Insérez le Cr- opoamovblakouc, toATelakolg Kat Tomikoug TieptBAMOVTKOUG Kavoviodolg katd Szwv&afe\ammtalaz Scseppbo\egyp\getasegllsegeve\‘Z.V\gyeatam\ntaleqy
Wwillgradually return (o ts original Siz€ by @ blg V" caﬁun‘Cault' g énomeéa W Hecniassare Ha npenoctaeerits |FU. IPOTMBOMIOKASAHMA - vermischen Sieihn mndenzuvorzusammengrefuhnenTropfen.Wa en Sie 3 Minu- \/T60X) TOOTE SPETSIFIKATSIOONID - Sterillsus E)EP:SAUU—S-EndoIoksm dad. - Se debe utilizar técnica aséptica. - Uti es VST cseppbe 30 masodpercre. 3. Szivju
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CTEPUIM3IDaHO NETPK 1 M34aKaiTe 10-15 MuHyTv 38 PN2 1 KnuBIDX eMOpHOHiA EZIFIKATIONEN - Sterli XOG + Endotoxin_nac ophevaresmn?mal uabnet beholder og nedkgles ved 2-8 °C. + Brug ikke og kassér la ma%a negra en el Cryotop®. 8. Ase%urese de que e especimen esté en el Cr- gau\eurdu bouchon, couleur de [étiquette du flacon, nom de a solution et volume). UL Kkat mepluevete 69_Aerttd. E€tooppom kifejezetten erfe a Celra szantak Javasoljuk a KITAZATO termekek hasznalatat ni per [uso sono disponipili elettronicamente su Kitazato-vf.com o su richiesta,

BNZand cleavage embryos o 12-Tb min for blastocysts). Vitrifi jon: 1enS ] ] OTE § \ Ilsus \L 7] . ce Unicamente equipos y materiales yotop® dans [a paille extérieure et stockez-le dans un réservoir de stockage en TNV QnOPALYI) TOU TIPOIOVTOG. * 2€ TiepirTruan HOvanG , anopgt TE 10 Tipoiov 50 g fela m\nta’lp\penéva\,éstegsieat
Complete stens rom1{<y>9 etween 60 and 90 seconys " Dispense 300 1L of VS UTDVQUKALMOHHITE CPEAM CHABDKAT aHTUOMOTUK TEHTAMULMH Cyndar. ten. 4. Die Eizelle(n) in einen einzigen 50-yi-Tropfen ES geben und 6-9 Minuten L metoodika jargi - 1-rakuline MEA (blastotstistid 96 tunni parast): > 80% - pH esteriizados, + Encaso de contacto delost){oso\a piel con medios de vitrificacion/ evitant de e transférer dans [air a temperature ambiante. B. Procédure de vitrifi- KaTaMnAa pe npomegﬁtopsvo Tporo. + 0 xprotng elvat UebBuvog Yia TxoV az 90 ples _VSZ_csePgre 30 masodpercre. 4. Helyezze amintdt a Cryotop® ﬁa lcan
5 nt D d Fr)ldl ird well on he Repro Plate ith a pipete ZDA at ﬂy v TpA0BA /12 Ce B3emaT NoAXOASILLM MPEANasHyt MepKy, 3a fa ce rzg)amm 3, Ye warten. Aquilibrierung der Embryonen: 1. Embryo(n) (bis zu vier zusammen) in (EP) + Osmolaalsus (EP) Luu- ja linaskonna vaevused ning analtiisisertifikaat on descongelacion, enjuague inmediatamente los ojos/piel con agua, « Los ovocitosy cation a laide d'une boite Equilibration : Attention ; Les procédures TipoBAyaTd Mou rm% \0UVTCL aTiQ e0paNievT) Xprion 1) aduvapia Tpnang évo fekete jel kzelébe. 5. Gydzodjon meg mikioszkdp segftsegével arl, hogy a
2 e T e Do S Toanlet Tog e s TOB oot MALEHTLT He © YBCTRWTeNeH Kb Toan anTuoyoTik. PESIOME OTHOCHO  einen 50+ Tropfen ES auf efne sterllisierte Schale gesen 10-15 Minuten fur ~ saadaval noudmisel ja vGi neid saah ala laadicla meie veebisaidit Q‘(nazato®®rwf. embriones mrfoldgicamente anormales, o los ovacitos o embyiones de calidad  d'équilibration pour les ovocytes (MII) et les embryons sont différentes. Equili-  miapexopievne IFU. ANTENAEIZEIE - Ta peoa uahoriojnone epiéxouy aviiorkd — minta minimalis VS térfogatial (kevesebb, mint 0,1 ) van & Cryotop®. 6. Azonnal
= L e e e e e Dovi fout  BE3OMACHOCTTAM KIMHIYHOTO AEVCTBIAE (SSCP) Xapakepuorvirera  PN2-und Spattembryonen oder 1215 Minuten fur Blastozysten warten. Vitrifika- - com) KASUTUSJUHEND Ettevalmistus: - Taitke 90 jahutusrestist vrsie vede-  signifcativamente baja no son adecuados para a criopreservacion, - Sequirtodas  bration des ovocytes (MI): T. Placer es ovocytes (usquia quatreensemble) dans  etuc yevrapuivn, Mpénet va AquBavovral ot katoMqleq ooguAcéeic yia v meritsea Cryotop® folyekony nirogénbe,es fet e mozgatassal hitse 7. Helyezze
o 8l= = S Repeat this process 3 fimes cﬁan n Ihep Ssition in Ihep 57 of second well.5. edexTyBHOCTTa Ha Vitrification Media Ca Ha pasnonoxenvie va SSCP Ha yeocaiita  tion: Achtung: Fiihren Sie die Schritte von 1 bis 6 zwischen 60 und 90 Sekunden la lammastikuga.  Viige BS, ES ja VS toatemperatudrini Ettevaatust: Kasutage |as requlaciones ambientales federales, estatales y locales al desechar el producto. une qoutte de 50 L de BS sur une boite sterfisée. 2. Distribuer une goutte de 50 EL 0laowaNTELOTLO aoBevrc dev elval euatod Ionolt(rysvo%oeuuroroam@onko. a Cryotop® a kuils, tokba, s gl%e e&( tarolotartalyban, elkertilve, h[_)ng 70D
S| 31es 3| 5 I Tra%sfer theps e6imen to the BOTTOM of VS? on the third well with a bipette. € Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed v Ha Haums yeocaitT Kitaza- aus. 1. Saugen Sie die Muster aus dem ES-Tropfen mit der Spitze einer Pipette ab munarakkude Voi embriiote jaoks sobiva swse\ab\moodléga steriliseertud %pe I, + Encaso de contaminacion, desecheefgroducto le manera adecuada acorde alas dES proximité de la gouitte BS. Fusionnez les deux Pounes Attendez 3min, 3. Le MEPIAHYH THE AYGAAEIAL KAl TON KAINIKON EFIAOZEQN (SSCP) T hormiersexlet levegdre ke,uqonv AROLASI UTASITASOK ES STABILITAS bizio-
5 |8 Bl 2|9 5 Change the ogiu'on of the specimen n the VS of third well with a o ettem? Pace  lovfcom 2. Die Probe 30 Sekunden lang in einen einzelnen 50-ul-Tropfen VST tberfuihren. 3 Soovitatavad siselabimoodud on; 120 ym munarakkude (MIl) puhul, 120 pm indicaciones.  Ef usuario es responsable de cualquier problema causado por un Ajoutez une autre goufte dES de 50 1L et fusionnez-a avec les gouttes précédem- xqpumgmm QnodoanG TWV HECWY ua)\onomor}; Bpiokovtat oto SSCP oy sitasaA fiolak 2-8 °C-on tarolandoakNapfénytol tavol tartandd.Ez a ke,sznmen{a
2|59 FERE 2819 & thesgecwme% near the b\ac&?mark on the Crvoton® strp. 8. Makeps%re The speck Saugen Sie die Muster mit einer Pipette an und geben Sie sie 30 Sekunden lang in pronukleaarses staadiumis embriiote puhul, 150180 pm ohustumisstaadiumis uso incarrecto o el incumplimiento de las instrucciones de uso Froporcwonadas ment fusionnées. Attendez 3 min. 4. Le Deg)lacez les ovocytes dans une seule glvaL o1aBeoyio oTov Latotomo ¢ EUDAMED hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed fiolakon feftiintetett \ejtarau idoig stabil. A VT601 oldatos fiolék az els6 felbontés
HEEE _1=2e 8|2 el v 2L g 2 men Ps ‘onthe Cryotop® with a minimal volurryne opf)the Vé)(\eésthan 01pL) of?h\rd CZ-VITRIFICATION MEDIA einen 50-U-Tropfen VS2. 4. Platzieren Sie die Muster in der Nahe der schwarzen embriote pu,hm 180-250 pm blastotststi Bﬂhu\. A. Repro Plate’ kasutav vi- ES - Los medios de vitrificacion VT601 contienen el antibic- goune de 50 L dES et attendez 6 a 9 minutes. Equilibration des embryons : 1. 1) 0oV LoTOTONO pag Kitazato-vf.com utan legfeljebb egy het \% asznalpatok. steril koriimenyek kozoft minimalizalva a
EEEE Si=lEERS e 2 wel under a m\gosc% e. 9. Plunge the Cryotop immediately in liquid n‘\yro enand — — - — Markierung auf dem C\;vsotop®781relfen, 5. Stellen Sie sicher, dass sich die Muster ikatsiooniprotseduur Tasakaalustamine: Ettevaatust: munarakkude (MIl) ja tico sulfato de gentamicina. Se deben tomar las precauciones adecuadas para ga- lacez le(s) embryon(s) Qusquaquatre ensemble) dans une goutte de 50 uL dES hitoszekrenyen kivlitoftott idot, OVINTEZKEDESEK - Ne sterjlizalja Ura. « Ne hasz-
EEEE] FEGEEREESE 5| © stiake it vigorous! 10pln'semhe ot imﬁe outerstravx andqstore ilinga fhbolg OBECNE INFORMACE Zakladni UDI-DI; 458223146VTUN Tento navod k pouzif mit einem minimalen VS-Volumen (wemger als01 %umer einem Mikroskop auf embriiote tasakaalustam\sgrotseduund on erinevad. Munarakkude ta: - rantizar R%ue el paciente notiene a\eg%aaeste antibiotico. RESUMEN DE SEGURI- sur une boite sterilisée ef attendez 10 a 15 minutes pour les embryons PN2 et de HR-VITRIFICATION MEDIA naljon olyan oldatof, ame\¥ felhgsodést mutat vagy elszinezodik. » Ne haszndlja a
EEEEE R EHEEEEE el B etank avgo\dm t¥énsferrin \tthro[uy htRe aif at room temperature. B. Vitrification zahmuje: V607 s gentamicinem. Cilova skynina: Pamem%podstupuﬂcw  procedury dem Cryotqg@ befindet, 6, Tauchen Sie das Cgoto sofort n flissigen Sticksto- ~ tamine (MII): 1. T\lguta?e 0 pL BSH esimesse auku ja N\ﬁa 300 pL VS pipetiga DAD Y RENDIMIENTO CLINICO (SSCP) Las caracteristicas de funcionamiento de chva(r]e ou 12 a 15 minutes pour les blastocystes. Vitrification : At  Effec- termékef, ha barmi szokatlant eszlel a cimken szereF\q specifikdciokkal kapcso-
815|212 ol & 7| 8 5 2|2 = 5|2l g g 2 gmcedureusing standard %ishE uﬁ\brauon' Caution: £ L?‘\hbrat\oh rocedures for ART Pouze Ero profesionalni pouziti ZAMYSLENE POUZITI Tento pripravek je ff und schitteln Sie es kraftig. 7. Setzen Sie das Cryotop® in den auleren Stro- Repro plaadi teise ja kolmandasse auku. 2. Munarakk (M) viiakse kuftuurnoust los medios de virificacion se encuentran en el SSCP dispanible en EUDAMED ht- tuer les étapes de 1 a 6 entre 60 et 90 secondes. 1. Aspirer [echantillon de la goutte OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI; 458223146VTUN Ova ugula za uporabu [atban (szam, szin, név, terfogat). « A készlileket sterilizaljak, ha az injekcids Uveg
é S|22|2|B sk 2 2 g 221212 2 9 g Bocytes ) agd Embryos are difierert, Equilibration gf ! espMII 21 place  Ucenkuitrifikaci oocylu gMH)aembryl (ddlejen vznrk*) OBSAH - C.0 ﬁarva: bl\a% hhalm ein und lagern Sie es in einem Vorratstank, ohne es bei Raumterqperatur BS pofja. 3, Lisage kohe ES 20 ul drnalt esimese augu BS Ulaosale jajatke see 3 tpsi/fec.europa.eu/tools/eudamed o en nuestro sitio web https:/kitazato-ivf.com ESaveclapointe d'une é)\pene. 2. Transferez [échantillon dans une seule goutiede  obuhaca: VT607 s gentamicinom, VT60TN s gentamicinom i VT801 bez gentami- bonlal\anvag ;sertetlen. - Nehaszndlja, ha a csomag vagy a tartaly nyitva van vagy
aacyte(s) up tofour o rgther) na 50 1L dron of BS on asterlizad dsh. 2 Dispense  4akiadni roztok (BS)1x1,5 ml lafvicka (pouze Ero vitrfikaci oocytdl (MIY) - C. durch die Luft 7u Ubertragen. LAGERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITAT La-  minutks seisma. Lisage veel Uks S 20 EL ornalt esimese augu Ulaosale _ﬂa Jatke VST de 50 L pendant 30 secondes, 3. Aspirer [chantilon a laide d'une pipetteet  cina. Ciljna populacija: ‘\)ﬂac%emlce koje se podirgavaju postupcima medicinskipo-  sérl, - Széllitéskora kgze?et eredet],bontatlan tartalyban kell arolni, és 2-8 °C-0n
s | F4 a5 Lr?ro pof S c\osgto heBs dro” Merpethe Wo drons. Wait for 3 min. 3. Add (barva: modrd) Eérqvnlavam Viyrovnavaci roztok (ES): 11,5 mi lahvicka. - C. 2 (bar- gern Sie die Flaschchen bei 2 bis 8 °C. Von Sannenlicht fernhalten. Dieses Produkt see 3 minutiks seisma. Lisage veel ks £S 240 pL omalt esimese augu taosale FI-VITRIFICATION MEDIA le transférer dans une goutte de 50 pL de \/S2 pendant 30 secondes. 4. Placez  tpomognute o] _Iodnje‘; P0). Samo za profesionalnu uporabu. NAMJENA Ovaj se hteni kell, - Ne haszndlja el és ne dobja ki, ha a kozeget nem hiitoszekrényben
= sl Llelglzlgl | lgleiEs] | lelsl gl S another 50p L ES diop and merge it B&\th Ihge evious) rgef ed drops. Wait for 3 va: zelenaz Vitrifikacni roztok (VS): 2x1,5 m! lahvicky. Upozomeni: Pred pouzitim ist bis zu dem auf der Flaschchen angegebenen Verfalldatum haltbar. VT601/  ja Jitke see 6-9 minutiks seisma. Embriiote tasakaalustamine: 1. Jadtage pipeti - —— [échantilon pres de la Marque noire sur la bande Cryotop®. 5. Assurez-vous que proizvod koristi za vitrifikaciju {a nih stanica (MIl) i embrija (u daljnjem teksty uzor- F—B °C) tarolja. « Ne haszndlja a termeket a lejarati ido Utan.Az eszkozze| kapcso-
EE 8BS ST e SxE el g e el g mind Movg oocyle?sp) inoa Smg le 50 Ldropof = anyd watfor 6—% in. Equill- zkontrolujte specifikace obalua oznacen (Cislo na hori strané vicka, barva vicka, VT602 Medienflaschen konnen bis zu”einer Woche nach dem ersten QOffnen abll Repro plaadi esimesse auku 300 pL ES-. 2. Embriio viiakse kultuurinoust S~ YLEISTA TIETOA Perus UDI-DI: 458223146V TUN Tamd b%ynoome kattaa: VT601 [échantillon se trouve surle Yotop@_ avec un volume minimal de VS (moins e 0,1 ci). SADRZAJ - Br. 0 (hoja: bueval) osnovna otopina (Basic Solution - BS): bacica 1x latban bekovetkezett minden stilyos eseményt (az orvostechnikai eszkozokrol sz-
@ gl8|elgla glgls|alglg|gla glglglelg glelg g g 5elg fion of embryos: 1. Place em% o(sy(u mpfoumo ether) ina 50 L o gf £ barva stitku injekCni Jahvicky, nézev roztoku a objemL. Pokud sj vsSimnete néceho verwendet werden. Verwenden Sie die aseptische Technik und minimieren Sie die TOP- keskpunkti. See vajub ja hakkab kahanema. Seejdrel naaseb see Jark_»harguh gentamysiinin kanssa VT60N gentamysiinin kanssa ja VT801 iman gentamysii- FU S0US Un microscope. b. Plongez immédiatement le C%otop® dans de [azote 1,5 ml (samo za vitrifikaciu Sja}m_e stanice %MU)) * Br. 1 (boja: \avag otopina za 102017/745 euroPa\ rendeletben me%hatarozotak szerint) jelenten kella Kitazato
E|S|8| E|E| E|E[=|E| =S| E| E| E| E| E | E|E|E|E|S | EISIS|=|2| o steriizeddighandwaitfor 10-15 min for PN2 and cleavage em “03 or%HS neobvykleho chledné vyse uvedenych Eolozek( produkt nepouzivejte a kontaktujte Zeitaulierhalb des Kilhischranks. VORSICHTSMABNAHMEN - Nicht erneut sterili- oma a\gs_esse suurusesse, absorbeerides ES-lahuse) 810—1.5mm PN2 ja lonustu- Nig. KohdeR/hma:_lpoufaat, Joille tehddan hedelmaityshoitoja Vain ammattikayttaon quide et secouez-le vigoureusement. 7. Insérezle Cryotop® dans la paille exterieu- uravnotezenje (Equilibration Solution - ES): bocica 1 1,5 mi« Br. 2 (boja: zelena) Corporation vallalatnak és adott esefhen a felhasznalo e,s/va%y bele/g; szekhelye
N min for blastocysts. Vitrification: Caution: Complete Ste sfrgmnorgbetween 0 distributora. Upozomeni: Tento vyrobe estemhzowa Zachazgtesmm 733sep- sieren. » Vierwenden Sie keine Losung, die Triibungen aufieist oder sich verfarbt, « misembriiote puhul voi 12-15 min blastotstistide puhul). Vitrifikatsioon: Etteva- KAYTTOTARKOITUS Téta valmistetta ka e‘uaanyarha\smunasoluﬁen_ (MIl) ja ak reet ran?ez-le dans unréservoir de stockage en évitant de le transfereg dans fair @ otopina za vitifikaciju (Vitrification Solution - VS); bocica 2 x 1,5 ml. Oprez: prie szerinti unios tagallam illetekes hatosdganak. Megjegyzeés: A haszndlati utasitas
&l secon g T Aspirate the Specimen from ES droi &nhthen’ of a pinette. 2. t\cke/ch podminek na cistém stolé. DOPORUCENE VYBAVENI - Cryotop® + Repro- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie etwas Ungewdhnliches in Bezug auf die atust: tehke samme 1 kuni 9 vahemikus 60 kuni 90 sekundit. 1. Jaotage pipetiga kioiden aqemgana néytteet) lasitukseen SISALTO + Nro 0 (vari: valkoinen) Perus- temperature ambiante. INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET E Conservez uparabe provierite specifikacije spremnika  naliepnice (broj na vrhu cepa, boju cepa, elektronikus Uton elérhetd Knazatwf.com,v,a«};y keresre. FIGYELMEZTETESEK «
8l |2 = Transfer the écifnenpinto asi [\Je 50 UL drop of VST ’%0, 30 SeCOEIdS f Spirate Plate nebo standardni miska + Chladici stojan Upozoment: Pouzivejte zafizeni v Spezifikationen auf dem Etikett (Nummer, Farbe, Name, Volumen) bemerken. « Das 300 L VS Repro plaadi teise ja kolmandasse auku. 2. Proovi aspireerifakse ESst liuog (BS): 1x1,5 mn injektiopullo (vain varhaismunasolujen (MIl) lasitukseen) - Nro les flacons entre 2 et 8 °C. Tenir a [abri de la Jumiére du soleil. Ce produt est stable boju gznacavanja bocice, naziv atopine i volumen). Ako primjetite nesto neabicno Hasznalat elGit olvassa €| a hasznalati utasitast * Hasznalja a KITAZATO felolvasz-
ol |z © S thes ec‘\menemh apinette and?ransfe‘#toa 0ul dron of V2 for 30'se'con%s 4 souladu s jejich zamyslenym tcelern. Dopoructélgme pouzivat EroduKIy,KITAZATO Gerat ist sterilisiert, wenn die Flaschchen ungeoffnei oder unbeschadigt sind. + Ni- pipetiotsaga. 3. Proov viiakse teise augu VST TOP-keskmesse. 4. AsF\reenge prooy 1 (vari: swmnenz/Tasa ainotusliuos (ES): 1x1,5 mn injektiopullo, * Nro 2 (vart vihred) ~ jusqu'a la date de péremption indiquée sur le flacon. Les flacons V60T peuvent U Vezi s gore navedenim artiklima, nemojte koristiti proizvod i obratite se distribu- 10 tapt,ala}t 3 petesgjtek (MI) va%;y a KITAZATO vitrffikacios ta ta\aﬁla\ uveEesnett
g |5 =18z El B P\acepthes ecimen gepamhe black mark on the olop®sm 5 Make sure the v kombinac’ s timto zarizenim, SLOZENI + HEPES v zakladnim kultivacnim médiu « cht verwenden, wenn dleVerpackun?\Aoder fer Behalter geoffnet oder eschadql ipetiga ja puhuqe see valja. Korrake seda protsessi 3 korda, muutes positsiooni Lasttusliuos (VS): 21,5 min injektiopullot. Varoitus: Tarkista ennen, kayttoa etre utilisés Jus%ua une semaine apres la premiere ouverture, Utilisez une techni- teru. Oprez: ova] proizvod i steriiziran_Rukuite njime U aseptickim uyjetima na embriok felolvasztasahoz. + Ez( a termeket Iermekenysegcw ezelesben kepzett
ol 1815 o8] 222l sl |2 3 Z|  specimen \sponthec olop® withaminimal vo\umreyoﬁ evs(g'ssthanm Lun- Ethglerﬁllgxowwmeth Isulfoxid - Trehaléza » Hydroxypropylceluloza « Gentamicin ist.  Nach der Lieferung milssen die Medien in einem ungedffneten Originalbehak eise Stivendi VST-s.5, Viige proov pipetiga kolmanda stivendi 52 pohja. 6 Muutke pakkauksen tekniset tiedot ja merkinnat (numero korkin paall, korkin vari, injek- ue aseptiqle et minimisez le temps passe a lextérieur du réfrigerateur. PRECAU- cistom radnom stolu. PREPORUCENA OPREMA - Cryotop® + posudica ReproPlate oryosok hasznaljak. - Aszeptikus technikat kel alkalmazni. - Csak steril berendeze-
e EEREESE S SR Slsl=s 2 deramicroseone. 6. Plunde the Cryoton® immediately in iauid nitrogen a'ndpshake SPECIFIKACE - Sterilta (EP): SAL 10-3 + Endotoxin mefodikou LAL - 1-bunecnd ~ ter aufbewahrt und bei2-8 °C qekuhh werden. « Nicht verwenden und entsorgen, p\petha proovi asendit kolmanda stvendi VS2-s. 7. Asetage proov Cryotop®® tiopullon etiketin var, lugksen nimija tlavuus). Jos huomaat jotain epatavallista 10NS - Ne pas steriiser a nouveau. - Nutilisez pas de solution trouble ou décolo- ili Petrijeva zdjelica * kadica za hladenje. Oprez: koristite pmlzvode,namuemkene za seket és anyagokat hasz,na\{on - Szemr-vagy bdrkontaktus esetén a Vitrifikacio/fe-
HEE RS E R R EE 3 ftvigoroush 7Enéerl Ihe% ool %\n he outer slrawyand gtore it m% Storagetank MEA (blastqczsly po 96 hodindch): >80 % + pH (EPJ - Osmolalita (EP) Bezpecnostni wenn das Medium nicht im Kifischrank (2 bis 8 °C) gelagert war. - Verwenden Sie ribal oleva musta margi |ahedale. 8. Veenduge, et proov on kriiotopil minimaalse mainifuissa tuotteissa, ala kayta fuotetta ja ota yhteytta Aal\eenmy){j]aan. Varoitus: rée. » Nutilisez pas le produtt si vous remarquez quelque chose dinhabituel par njihov odredenu uporabu, Prea:_oruculemo uporabu KITAZATO proizvoda ukombi- lolvasztd kozeg azonnal oblitse ki a szemet/bort vizzel. - Morfologiailag rendellenes
eSS EEE R R EEEE 75| avo?dm trayhsfemn it throrz h Fhe air at room temperature. STORAGE Ngl’RUC- list a analyticky certifikat jsou k dispozici na vyzadani nebo s“e mzete stahnout das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mefr. Jedes schwerwiegende VS (alla 01 L) kolmanda augu mahuga mikroskoobi all. 9. Kastke kriiotop kohe Tama tuote on steriloitu. Kasittele sitd aseptisissa olosunteissa puitaalla penkill. rapport aux specifications figurant sur [tiquette (nombre, couleur, nom, volume). « nacji s ovim proizvodom, SASTAV - HEPES unutar osnoynog_medpa 73 uzgog kul- petesejtek embrik vagy jelentosen rossz mindseql petesejtek vagy émbriok nem
Kl e S e e bl 2|2 TIONS%ND STABI Slorgthe vials at 2108 °C. &gee away from sunliaht. This Z nasich webovyeh stranek (https:/kitazato-ivf.com) NAVOD K POUZITI Priprava: Vorkommnis (im Sinne der europaischen MedlzwnFmdukteverordnung 20177745), vedelasse lammastikku. 10. S\sest_a?e kriiotop valimisse Olgedesse ja hoidke SUOSITELLUT LAITTEET - Cryotop® + ReproPlate taitavallinen malja - Jaahdytys- Lappareil est stefiisé i le flacon na pas ete ouvert ou sl niest pas endommage. * ture » Etilen-glikol + Dimetilsulfoksid + Trehaloza » Hidroksipropilceluloza  Gentami- alkalmasak krioprezervacidra, - A termek eldobdsakor vegye figyelémbe az Osszes
B el B = s R e S £l roduct is stable until the exoiry date [abelied on thevwa\pVTé(J% Media bottles can + Naplnite 90 % chladiciho stojanu Cerstvym tekutym dusikem. + Privedte BS, ES a das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, solite der Kitazato Corpo- seda mahutis, valtides selle kandumist toatemperatuuril [abi ohu. B. Standardnou  teline Varoitus: Kayta laitteita, jotka on tarkoitettu _efmﬂsesu_mn;jen_ka ttotarkoituk- Ne pas utiliser si femballage ou le récipient est ouvert ou endommagg. - Lors dea cin (VT60X). SPECIFIKACIJE PROIZVODA - sterinost. SAL 10-3 - endotoksin szovetséq, allami és helyi komyezetvedelmi eldirast. » Fertozeses szennyezodgs
5512882858588l (12825 T e B ge used upto oneweek aﬁerpﬂ?,st opening, Use aseptic technique and minimize e VS na pokajovou teplotu Upozorneni: PouZivejte Sterilizovanou pipetu s vhodnym ration und gegebenenfaHs der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem kasutav vitri |kats|oomErolseduur Tasakaalustamine: Ettevaatust: munarakkude seen. Suosittelemme KITAZATO-tuotteiden kayttod yndessd taman laitteen kans- livraison, le support doit étre conserve dans son récipient dorigine non ouvert et metodologijom LAL - test 1-stanicnog embria misa (blastociste nakon 96 sati): > eseten a termeket megfeleloen, az eléirt modon artalmatianitsa. « A fehasznalo
SIE135 215 5 5 B 3l= 8l o5 8 &l 5| 5|5 2 = time outside the refrigerator pmﬂum?"s.Donﬁ’rg_steme +Don't use solution vnitrim primerem pro oocyty nebo embrya. Doporucené vnitii Prum@&y Efsou 20 der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Hinweis; Die (MIl) ja embrilote tasakaalustamisprotseduurid on erinevad. Munarakkude ta- . US " HEPES ~ perusvilelyval « efyleenighykoli - reﬁ§er¢a une température comprise entre 2 et 8 °C. + Ne pas Utiiser et_{eter.sw le 80% * pHIEP) - osmolalnost (EP) Sigumosno-tehnickilist materiala (STL)i potyrda felelds minden olyan problémaert ame\iietahe\ elen hasznalat ya?{ame jadott
8|885125/2|12 5182 3|25 15 2| & 585 < that shows cloudiness or becomes discolored.  Don't use the product ifyou notice m pro.oocyty éMID,]ZOym ro embrya v pronukleamim stadiu, 150 az 780 ym pro Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-vf.com oder auf Anfrage elektronisch erhalt- ~ sakaalustamine &MII : 1. Munarakk(ud) (kuni neli koos ! id dimetyylisulfoksidi « trehaloosi - hydroksipropyyliselluloo wgemam{snm(xﬁ 0) media n'est pas stocke au réfrigérateur (2 a 8 °C). - Nutiisez pas e produtt apres la oanalizi dostuﬁm suna zahtewm[i?u Se preuzeti s nase internetske slramceék\ta- IFU betartésanak elmulasziasa okoz. ELLENJAVALLATOK - A virifikacis kozeg
EEEEEEHEEE R ikt % anything unusual regarding the specifications on the label (number, colour, name embrya ve Stadiu Stépeni a 180 az 250 ym pro blastocystu, A. Postup vitrifikace lich. WARNUNGEN - Lesen Sie vor dem Geprauch die Gebrauchsanweisung, * anumale 50 pl tika BS+. 2, Valjastage 50 ylL ik ES{ BSiga lahedal. Uhendage ~ TUGTTEEN TEKNISET TIEDOT - Steriliys: SAL 10-3 + Endotoksiini LAL-menetelmé- datede veremPnon. Tout mmden%ave (tel que défini dans le reglement européen zato-Ivf.com), UPUTE ZA UPORABI Prl%rema:-Napumte 90 % kadice za hladenje antibjotikum gentamicin-szulfatot tartalmaz. Megfeleld dvintézkedéseket kell tenni
E MEESEES s EE S B18S1BIB2\8  Volume] - Deviceis Steriized if the vial is unopened or unu‘amaged “Dont use it moci Repro Plate \/yrovnani: Upozomeni: Postuga/ ekvilibrace ogeytu (MIl) a Verwenden Sie KITAZATO Auftaumedien, um die Eizellen (M) oder Embryonen, die kaks tilka. Oodake 3 min. 3. Lisage Veel 50 L ES tilk ja Uhendage see eelnevalt lla + 1-soluinen hiren alkiomaaritys (alkiorakkulat 96 tunnin jalkeen). > 80 %  pH (EP) sur les disposttifs medicauy, 20177745) survenu en relation avec le disposttif doit swleznm tekucim dusikom. « Zagrijte BS, ES 1 VS na sobnu temperaturu. Oprez: ko- annak biztositasara hog%sa beteﬂ ne Ie,%en erze%eng ere gz antlb\otlkumra.e
=== P Y = ®= ; . i embry se lisi. Vyrovnani oocytil (MII): 1. Nakapejte 20 I BS do prvnijamky a 300 mit KITAZATO Vitrifizierungsmedien vitrifiziert wurden, aufzutauen » Dieses Pro- Uhendatud tilkadega. Oodake 3 min. 4. Liigutage n k(ud) Uhte 50 pL filka + Osmolaliteetti (EP) Kayttoturvallisuustiedote ja analyysitodistus ovat saatavilla éire signalé a Kitazato Corporation ef, le cas écheant, a [autorité compétente de ristite sterilizirany pipetu odgovarajuceg unutarnjeg promjera za jajne stanice il IZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZ(
the package or container are opened or damaged. - Upon delivery media must be 8 ? . ; : )
© stored in Original unopened container and reffigerated at 2-8 °C. » Dot use an WIVSdodruné & 300 ulVS dotret Fgamkh}/,ga Repro Plate pomoci pipety. 2 Preneste  dukt |stfurd|e\/erwendunﬂdu,rch Facharzie bestimmt, die in der Fertiitatsbenand- S ja oodake 6-0 minutit, Embriiote tasakaalustamine: 1 Asetage embrijo(d) p&r_lrnosta Ja/tal Iadarﬁavwssaverkkoswvustol[ammggk\tazatmvf comKAYTTOOH-  [Etatmempbre de [UE dans eqbueHunhsateuret/ou le paient est etabll, Remarque:  embrie. Preporuceni unutarr proméen Su120pmza g)ajne stanice (MIl), 120 um za SSZEFOGLALO (SSCP) A Vitrification Media teliesitmenyjellemzGi megtalal-
sl | |8 discard if the media is not stored under refrioeration (2 to 8 °CJ. - Donit use the 00¢yt (MI) z kultivacni misky na SPODNI ¢ast BS. 3. Okamite jemne pridefie ES20 ~ lung geschuhsmd +Es sollte eine aseptische Technik verwendet werden. - Verwen-  (kuni neli koos) 50 ul. ES Ulgaga steriliseeritud anumale ja oodake PN2 ja [ohus-  JEET Valmistelu: - Tayta 90 % jaahdytystelineesta tuoreella nestemaiselld typella.  Le mode demploi est disponible par voie electronique a Kitazato®-vf.com ou'sur - embrile pronukleamag stadija, 150 do 180 um za embriie u fazi brazdanja i 180do  hatok az SSCP-n, amely elerhetd az EUDAMED weboldalén https://ec.europa.eu/
2le 2 voduct after expiration date. Any serious inmgem (as defined n f:)hropean Medical  HLnavrchol BS prvnijamky a nechte 3 minuty pusobit. Opatrne gmd_egle dalSIES20  den Sie nur steriisierte Gerate und Materialien. - Bei Augen- oder Hautkontakt mit - tumisembriote puhul 10-15 minutt voi blastotsustide puhul 12-15 minufit. Vi- + Kuumenna BS, ES ja VS huoneenfampdon Varoitus: Kayta steriloitua pipettia,  demance. AVERTISSEMENTS - Lisez le mode demploi avant utiisation.  Utiliserle 250 um za embriee u azi blastociste. A. Postupak vitrifikacije s pomocu posudice  tools/eudamed vagy a mi weboldalunkon Kitazato-vf.com
5 g |-|s $ vice Requiaiion, 2017/745) that has ocourted inrelation o the Cevice Shouid be M8 horicast prynijamky a nechte 3 minuty pusobit Opatme pridefte dals| ES240 - Vitifikations /Auftaumedien Augen/Haut sofort mit Wasser ausspulen.  Morpho- ikatsioon: Ettevaatust: tehke samme 1 kuni 6 vahemikus 60 kuni 90 sekundit.  jonka sisahalkaisija on sopiva munasoluille tai alkioille. Sudsttellut smahalkals,llat milieu de décongelation KITAZATO pourdecoR%i\er les ovocytes (MIl) oulesembr- - Repro Plate Ekvilibracija: Oprez: postupc ekvilibracie za J[ajnestan\ce &M )i embri-
'3 s |23 & reported 1o Kitazaio Corporation and, I applicable, the competent authority o the pinavrchol prvni Hamky anechte pusobit 6-9 minut, ngvnam em‘ql 1. Pipetou logisch abnorme Eizellen, Embryonen oder signifikant minderwertige Eizellen oder 1 Asplreerage proov ES-tlgast pipeti otsaga. 2 Vl%e proov 30 sekundiks tte 50 ovat: 120 um varhaismunasoluille (MII), 120 ym %ronukleaar_\sen vaiheen alkioille, yons vitrifies avec e milieu de vitrification KITAZATO. - Ce produit est destiné aétre  je Se razlikuju. Ekvilibracija ]?m nica (MII): 1. Pipetom kapnite 20 (il BS-a u IT-VITRIFICATION MEDIA
c el el 23 a8 < lember State inwhich the user and/or patient i established. Note: Insirictions nadavkujte 300 pf ES do prvni amg)ma Repro Plate. 2. Embryo preneste  kuftivacni Embryonen sind fiir die Kryokonservierung ungeeignet. » Beachten Sie alle Bundes-, L tilka VST.3. Aspireerige proov p\FeUga Ja vml;e ) sekundiks 50 pL V/S2 tilgani. 750-180 {im jakautumisvaiheen alkoill ja 180-250 um alkiorakkuloille. A, Lasi- utilisé par des médecins spécialistes formés au traitement de la fertilté, - Une tech- Prvu jazicu i po SO(AJ/IM VS-au drugu i trecu jazicu na posudici Repro Plate. 2. Prene- - ——
gls g (23|18l (92 EMEE 2 foruse areelectronicallyavaiable at Kitazato-vi.com or upon request, WARNINGS misky navrchol a doprostred ES. Potopi se a zacne se zmenSovat. Poté se postup- Landes- und lokalen Umieltvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen, « Im 4. Asetage proov Ci 010‘3 ®i ribal oleva musta margi lahedale, 5 Veenduge, et tusmenetelma reprolevylla Tasapainotus; Varoitus; Varhaismunasoluien (MIl) ja nique dasepsie doit étre utilisée. - Nutilisez que du materiel et dumateriel sterlisés. site Jaénu stanicu (| Hvz posudice za uzqg) kulture na DNO BS-a. 3. Gdmah lagano GENERALITA UDI-DI di base: 458223146VTUN Queste istruzion per [uso riguarda-
IS5 o[22 805 125EE & .Read theinstructions for use priorto use. - Use KITAZATO thawing mediatothaw 1 Wi 00 puvodi velikosti absorpoi ES roztoku) (10-15 minpro PN2  Stepenf Falleeiner Kontamination st das Produkt ordnungsgemal und vorschriftsmalig 2u ﬁmov on mikroskoodi all kiiotopi, mille minimaalne maht on VS (alla 01 ). 6. alkioiden tasapainotusmenettelyt ovat erllaiset. Varhaismunasolujen tasapaino-  « £n cas de contact ,e_s¥eux ou dela peau avec des milieux de virification/décon-  dodajte 20 4l ES-a na VRF BS-a u prvoj jazicii ostavite ga 3 minute. Lagano dodate  no: VT601. P o\azwoneta(r]%t Pazienti sottopostl a procedure di PMA Solo per uso
=88 1225231288 8 8122 g 8| the oocytes (M) or embryos vtrfied with KITAZATO viification media.  Thispro- €7Dy nebo 1215 min pro blastoc s'tjy). Vitrifikace: UPozomem: rovedte ko { entsorgen. + Der Benutzer ist fir alle Probleme verantwortiich, die durch unsach- astke kruotop kohe vegelasse lammastikku Ja loksutage seda tugevalt. 7. Sises- tus (MII): 1. Pioetilla tiputetaan 20 l BS:aa ensimmaiseen okeroon jajokainen 300 gelation, rincer immexdiatement les yeux/la peau avec de feau. - Les ovocytes, les Jos 20l ES-ana VRH prve {azwce\ostavne ga 3 minute. Lagano dodalte joS 24011 professionale DESTINAZIONE D'USO Questo prodotto deve essere utlizzato per la
EEEE B e e s e = dwtis \mende()to be used by medical specialists trained In fertity treatment, - 04109 mez160a 90 sekundam. 1. Fipetounadavkute 00l VS dodrunéafretf  gemalie Verwendung oder ichtbeachtung der bereitgestelten Gebrauchsanwer  tage kriotop valimisse o_Pedesse ja hoidke seda mahutis, valtides Selle kandumist ~ plVS@d repro\evsyn toiseen fa kolmanteen lokeroon. 2, Sirra varhaismunasolu (MIl)  émbryons morphologjquement anormaux ou les ovocytes ou embryons de grade S-anaVRH prve jazicei ostayite ga 6 - 9 minuta. Ekilibracija embrija: T. Pipeforn - vitrificazione di ovociti (MIl) ed embrion (di sequito denominati campioni) CONTE-
e EEEE =R EE MR =|  Aseptic technique should be used. - Use s?ermzed equipment and materialsonly.+  JamkynaRepro Plate. 2. Odsaite vzorek z £5 Spickou pipety. 3. Preneste vzorek Na sun% verursacht werden. KONTRAINDIKATIONEN - Das Vitrifikationsmedium  [abi ohu toatemperatuuril; LADUSTAMISE SISSETUNGID JA STABIILSUS Hoida  vijelymaljasta BS.1 POHJAAN, 3 Lisad ES@a 20 uL valittomasti davarovgsu ensim- significativement mediocre ne conviennent pas 3 la cryoconservation. « Respectez ka[fmte 300 pl ES-a U prvu Aazwcu na posudici Repro Plate. 2. Prenesite embrij na UTO - N. 0 (Colore: bianco So\unonebaswca?BS :flaconcino da 1x1,5m %solo per
5|31215| 2 BIRIE[8| 2l 2l 2lol5 18 gl g 818l 2 & Incase of eye or skin contact with Vitrfication/Thawing media, immediately flush vrchol stredu VST druhé Ham f/ 4.Vizorek Odsajte pipetou a vyfouknéte. Tento pos- VT60X enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sollten geengnete Vorsichts- viaale temperatuuril 2-8°C. Hoida eemal palkeseva%sest See toode on stabilne maisenlokeron BS:n paalle ja jatd se 3 minuutiks. Lisda toinen 20 pl ESda varovas- toltes les reglementations environnementales fédérales, tatiques et locales lors VRHussredinu ES-a iz posudice za uzgoj kulture. Potonut Ce i pocet e se smanjiva- vitrificazione di ovaciti (MII)) « N. 7 (Colore: blu) Soluzione di Equilitio (ES). flaconci-
s e E RIS R R E g eye/skin wit% water.» Morphologically abnormal oocytes, embryos, or significanth tup opakujte 3x a zmente polohu ve VS1_druhe jamky.5. Preneste vzorek pipetou malnahmen getroffen werden, um sicherzustellen, dass der Patient nicht auf die- kuni viaalil margitud kolblikkusajani. VT601/VT602 Meediumipudeleid voib kasu- i ensimmaisen lokeron PAALLE ja jatd se 3 minuutiksi. Lisaa toinen 240 pL ES:2d e la mise auTebut du produit. « En cas de contamination par, liminez e produit de  ti. Tada ce se postupno vratitina izvornu velicinu apsorb\rangem otopineES(10-15 no da 1x1,5ml. « N. 2 (Colore: verde) Soluzione di vitrificazione (VS): flaconcini da
EREEEEEEEESEEEEEERtEE £ 00r grade oocytes or embryos are tnsuitable for cryopreservation. » Observe aY\ na SPODNIKONEC VS2 na treti jamce. 6 Zmente polohu vzorku ve VS2 trei {amk ses Antibiotikm sensibilisiert 1st. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND tada kuni Uks nadal parast esmast avamist Kasuta%e asetifist tehnikat ja mini- -~ varovasti ensimmaisen lokeron PAALLE ja jeita se 6-9 minuutiks|. Alkioiden tasa-  maniere approprice et prescrite. + Lutiisateur est responsable de fout Fro leme  minuta za embrije PN2 i embrie U fazi brazdanja i 12 = 15 minuta za blastociste; 2x1,5 m. Attenzione: Prima del[uso, controllare e specifiche del contenitore e de-
ROZA L=l S e s & S s RS 2 edergl state, and local environmentalrequlations when discarcing the product. « In gomocg P\pety‘ 7. Umistéte vzorek do blizkosti cemé znacky na prouzku Cryotop®.  KLINISCHEN LEISTUNG (SSCP) Die Leistungsmerkmale der Virifikationsmedien  meerige aega valjaspool kiimkappi. ETTEVAATUSABINOUD « Arge steriliseerige Bamolys: . 300 1l ES:2@ annostellaan rej roIevXRensmma\seen lokeroon pipetilla.  cause par une utiisation incorrecte ou le non-respect du mode demploi fourni.  Vitrifikacija; Oprez: dovrsite korake od T do 9 U razdoblju izmedu 60 i 90 sekund I[etichettatura (numero sulla parte superiore del tappo, colore del tap{Jo, colore de-
N 885 555|535 2[5 5155 5= 8158 ) S case of contamination, dispose the prodtict appropriately in a presciibed manner.» . Ujistete se, Ujistete se pod mikroskopem, ze vzorek ze tretijamky je na Ciyotop®  sind auf SSCP verfligbar, die auf der EUDAMED-Website hitps://ec.europaeu/  uuest + Arde kasutage lahust, mis on hagune voi muutub varvimuutuseks. * Arge . Siirra alkio viljelymaljasta ESn keskiosaan PAALLE. Se uppoaa Ja alkaakutistua. ~ CONTRE-INDICATIONS - Les milieux de vifrification contiennent un sulfate de 1. Pipetom kapnite 300 pl VS-a u drugu i trecu jazicu na posudici Repro Plate. 2 Iletichettatura del flaconcino, nome della soluzione e volume). Se noti qualcosa di
“I=I°F T A o i e | Theuseris responsible for any problems caused by incorrect use or fallure tofollow. S Pouze minimalnim mnozstvim VS, (méne nez 0,1 ul) 9. Cryot%) ihned ponorte  tools/eudamed oder auf unserer Website Kitazato-ivf.com verfiigbar sind kasutage toodet, kui markate sildil olevate spetsifikatsioonide (number, vary, nimj, ~ Sitten sen alkuperainen koko Fa\auluu vahitellen sen absorboidessa ES-iuosta) - gentamicine antibiotique. Des precattions appropriees doivent eire prises pour — Aspiirajte uzorak iz ES-a vrhom E\pete. 3. Prenesite uzorakna VRH usredinu STy insolito negliarticoli sopra menzionati, non utilizzare i prodotio e contattare il distri
g the provided IEU CONTRAIﬁgICATIONS + Vitrification media contain antibiotic do tekuteho dusiku a dikladné profrepefte. 10. Viozte Crgotop do wnejsi s\aka maht) osas midagi ebatavalist. + Seade steriigeeritakse, kui viaal on avamata voi 90*15 min PN2- ja jakautuville alkioille tai 12-15 min alkiorakkuloil e%. Lasitus: sassurerqgeIERaUen nest pas sensibllise a cet antibiotique. RESUME DE LINNO- drugoj jazicl. 4, Aspirirajte uzorak pipefom i ‘SEUhWTE ga. Ponovite ovaj postupak 3 butore. Attenzione; questo prodotto e sterilizzato. Manipolare in condizioni asetti-
3 gentamicin sulfate, Appropriate precations should be taken to ensre that the a ulozte jej do skladovaci nadrze, Minimalizujte pritom dobu, po kterou je vzorek DK-VITRIFICATION MEDIA kahjustamata. + rge kasuta?e, kui pakend vai konteiner on avatud voi kahjusta- oitus: Suorita vaiheet 1-9 60-90 sekunnin valila. 1. Annostele pipetilla 300 pl CUITE ET DE LA PERFORMANCE CLINIQUE (SSCP) Les caractéristiques de per- eula milenjajuci polozaj u VST druge jazice. 5. Pipetom prenesite uzorak na DNO cheinun banco pulito, ATTREZZATURA CONSIGLIATA - Cryotop® - ReproPlate o
© 5| - atient s not sensitized to this antibiotic. SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL v pokojove teploté. B. Postup vitrifikace AXmmom standardni misky Vyrovnén; tud: - Kohaletoimetamisel tuleb kandjaid hoida originaalses avamata anumas %a V/S:2d reprolevyn toiseen ja kolmanteen lokeroon. 2. Ime ndyte ES:sta pipetin karjie- -~ formance des milieux de vitrification sont disponibles sur SSCP sur le site Web VS2 na trecoj jazic. 6."S pomocu pipete promijenite polozaj uzorka u VS2 trece un piastra standard - Cooling Rack Attenzione: Utlizzare dispositivi destinatial suo
g 3 5 BERFORM P) Performance characteristics of Vitrification Media are on UMpozomem; ostupy ekvilibrace oocyti \g a embrY\ se liSl, Vyrovndni oocytu  GENEREL INFORMATION Grundleeggende UDI-DI: 458223146VTUN Denne brug- Ehutada temperatuur] 28 ° C -Ar?e kasutage {a isake ara, kui kandjat el hoita 113, 3. Siirranayte toisen lokeron VS1m keskiosaan PAALLE. 4. Ime nayte pipetillaja ~ EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Web Kitaza-  jazice. 7. Stavite uzorak blizu cme oznake na trakici Cryotopa. 8. Pod mikroskopom  uso specific. Si consiglia [iso dei prodotti KITAZATO in combinazione con questo
3 5 s 5| SSCPavailable on EUDAMED websie hitps:/ec.europa.euftools/eudamed or our  (MII): T, Uistete oocytly) (az Ctyt dohromany) v 50 kapce BS pa sterfzovanou  sanvisning deekker: V1601, Mal@_ﬁglpgﬁ Patienter, der gennem ar ART-procedurer u\mkagls (2-8 “C%. -Ar?ekasutage oodet parast kolblikkusaega. lgast ~eadme%a P/uhal\a_ se ulos. Toista tama_Fr_osessw 3 kertaa muuttaen siaintia foisen kaivon ~ to-vf.com provierite da je uzorak na Cryotopu s minimalnim volumenom VS-a (manje od 0,1 dispositivo. COMPOSIZIONE - HEPES allinteno del terreno di coltura basico + Gii-
5 2 |35 'S|g S| website htps:/kitazato-ivf.com ! misku. 2. Davkujte 50 K p%E v blizkosti kapky BS. Spojte obé kapky. Pockejte Kun ti professionel brug TILSIG IVENDELSE Defie produkt skal anvendes fl seotud tosisest vahejuhfumist (nagu on maaratletud Euroopa meditsiiniseadmete S1:ssd. 5. Siirré ndyte pipetilla kolmannen lokeron VS2:n POHJAAN. 6. Muuta HJB tiece {az\ce 9. 0dmah uronite Cryotop® u tekuci dusik i snazno ga protresite. cole etilenico « Dimetil solfossido  Trealosio « Idrossipropilcellulosa « Gentamicina
E| 15158 g E - - 3minuty. 3. Pridejte dalsich 50 pl ES kapekaspo%e jisdrive s\ouce%m kapkami. vitrifikation af oocytter Hg og embryoner (i det folgende benaevnt cellerne) IND- maaruses (EL) 2017/745) tuleks teatada Kitazato®® Corporationile Ha va%aduse naytteen sijaintia kolmannen lokeron VS2:ssa pipetilld. 7. Aseta nayte lahelle mus- GR-VITRIFICATION MEDIA 10. Umetnite Cryotop u vanjsku slaniCicu | pohranite ga u spremnik za Cuvanje izb- SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Sterilita: SAL 10-3 - Endotossina secondo metodo-
H 3 (3|2 3Egls |3 BG-VITRIFICATION MEDIA Pockejté 3 minuty. 4. Eresume'oocyt%y) do jedné 50 \kggk_y ES apockejte 6-9 mi- HOLD « Nr. 0 (Farve: hvid) Basismedie (\BS)v 11,5 ml heetteglas (‘éun til oocyt (MIl) korral selle ELI likmesrigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub. taa merkkia Cryotop®-nauhassa. 8. Varmista mikroskoopilla, onko ndyte Cryoto- - - — jegavajuc priienos kroz zrak na sobnoj temperaturi- B. ipak vitrifikacije s \%ga LAL + MEAa 1 cellula (blastocisti dopo 96 are): > 80% * pH SEP) + Osmolalita
5 HEEIE _zE2 S nut. V%rovnam embryi: 1, Vioze embryo (embrya) é\zcyﬂ dohromadg%do ka%ky vitrfikation) « Nr. 1 (lFarve. bla) Akyival ererm?smed‘e QES): 1x1,5 ml heetteglas. Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt kattesaadav Kitazato®®-ivf.com voi 8\33a® niin, etta VS tilavuus kolmannessa lokerossa on minimaalinen (alle 0; uP. TENIKEE MAHPO®OPIEX Baoio UDI-DL: 458223146VTUN Aumnoéﬂx\tuxpncmq pomocu Petrijeve zdjelice Ekvilibracija: Oprez: ﬁostupm ekviibracije za jajne stani- (EP) Le schede di sicurezza eil certificato di analisi sono disponibili su richiesta e/0
© EREEEE 285 5 OBWA WH®OPMAUMA Octosen UDMD: 458223146VTUN  Hacrosiara ES o abjemu 50 pl nasterilizovanou misku a pockejte 10-15 minutng PN2aryho- -~ Nr.2 éFarve: gron) Vitrificeringsmedie Q/S): 21 smiheetieqas. Advarsel: Forbrug — noudmisel, HOIATUSED - Enne kasutamist \ugege kasutusjuhendit. - Munarakku- YUBota Cryotop valitiomasti nestemaiseen typpeen ja ravista sita voimakkaasfi kahorret: V1601, MAHOYEMOZ-ETOXOX: Aofeveic mou unopaMoviat oe  ce ()i embrie se razlikuju Ekwllbracdl;a da]nl stanica (MII): 1. Stavite jajne ste- 0SSN0 essere scaricati dal nostro sito Web ‘knazatwfvcom) ISTRUZIONI PER
Sl ELER-E EEEEE S ucTpykuws aa ynorpesa obxeala: VT601. Lienesarpyna: MaweTy nomnoxer Vani embryinebo 12-15 minut na biastocysty. Vitrfikace: Upozomenf: Provedte skl du kontrollere befolderens specifikationer og meerkning (nummer oven pahes- e (MI) voi KITAZATO®® vitrfkatsioonivahendiga aasistatud embruote sula: 10, Aseta Ciyotop® ulompaan pilin ja sallyté Sita varestointisaliossa valttaen sen  olabikaoie¢ ART Movo yia emayyeAuatu xprion TPOBAETIOMENH XPHIH  nice (docetir zajedno)bu kaE\chu BS-a od 50 il na steriliziranu posudicu, 2. Ispustite [USO Presparazmne:-R\emp\re i190% del cooling rack con azoto liquido fresco. +
8|S EEREEE! EE == s - Egr oLy Camo 3a mpodecioanka ynotpeba  MPEBUTEHA krok{/ od 1 do 6 mezi 60 a 90 sekundami. 1 Odsajte vzorek z kapky ES Spickou  tten, hettens farve, heetteglassets merkningsfarve, oplasningsnavn og vo\umeg)‘ famiseks kasutape KITAZATO®® sulatamiskeskkonda. + See toode on moeldud  kuljettamysta ilman api huoneenlamimossa. B, enetelmd, jossa kayte-  Auto_To ipoiov ﬂpOOplZVEIGI yia my UO)\OI'[OU]&WE&JGD[UJV (MH;< K epBpowy kaB\j\cu £S-a.0d 50 plblizu ap\]gce BS-a. Spojite dvie kapljce. Pricekajte 3minute.  Portare BS, ES e VS a temperatura ambiente Attenzione: utiizzare Una pipetia ste-
2|5 B ENESE < 5|€|21€[2|5/ /el YNOTPEBA Toai MogyKT Tpsi6Ea fa Ce 3n0/138a 3a BITDV/KaLY Ha OBOLYTH ipety. 2. Preneste vzorek do jedné kaBky VST 0 objemu 50 pl Na 30 sekund 3. Hvis du bemeerker noget usaeavanligt med hensyn il ovennaevnte varer, skal du  kasutamiseks vi %alusravw alal kooltatud meditsinitootajatele. * Kasutada tuleks  tdan vakiomaljaa Tasapainotus: Varoitus: Varhaismunasoluien (MM a alkioiden Esnpsﬁq qvunpspogsva w)c_deiypara) MEPIEXOMENO « No. 0 (Xpwyic: Aeuko) 3.W0da{te ﬁos kapljcu ES-a od 50 i spojite je s prethodno SFOjemm kapljcama,  riizzata, con un diametro interno adatto per ovociti 0 embrioni. | diametri interni
21238 g2 2228 = (52 ElS 2 MI) 1 eMopuoHy (Hapiiaki no-iony “npo6u”) p‘ogmﬁgﬁ +No 0 (Ljss: 6sn) dsalte vzorek p\?_ejoua,preneste na 50 jll kapku VS2 Na 30 sekund. 4. Umistéte ke bruge Froduklet 0g kontakte distributaren. Forsigtig: Dette Erodukl erstert.  aseptilist tehnikat. - Kasutage ainult steriliseeritud seadmeid ja mater{ale. - Vit tasapainotus ovat erilaiset. T ngsolu*e,n tasapainofus (MIl): 1 010 Stakupa (BS): pLarigio Tx1,5ml (uovovluuuj@mmcgwaplwv M\)Q) +No.  Pricekajte 3 minute. 4. Premiestite jajne stanice U jednu kapljicu ES-a od'50 pl | raccomandati sono: 120 Hm per gl ovociti (MIl), 120 um per gli embrion in stadio
E|EIS|E| | S8 5l 32 NIE | ElE| o g Easoa pagTaop (BS) &1 5 Ml (akoH (Canio 34 BITPAQUKALYA Ha silexnerk  VZorek do blizkosti ceme znacky na prouzku Cryotop®. 5. Ujstete se pod mikros-  Handter det under asepiske forhold en ren arbejdssfation, ANBEFALETUDSTYR  fika s|00m/su\atuskeskk0nnath;a sima voi naha sattumisel loputage sima/nahka  Aseta varhaismunasolu/varhaismunasolut (]enlmaan nelja ydessa) 50 pln pisa- T (Xpuwpa: pmAe) Aidhupa e€iooppormanc (ES): gtakidlo 1x1,5ml.» No. 2 (Xpgpa: pricekajte 6 -~ 9 minuta. Ekvilibracija embrija: 1, Stavite embrile Edo Cetiri zajedno) ~ pronucleare, da 150 a 180 um per gli embrioni In fase di scissione e da 180 a 250
Slelae HEEEEE 2|ElE 28 8 = W)+ No 1 (UBIT: i) PaaTBop 3a ypagHoBeCABaHe (Eg))» Tx1,5ml dnaxox. » No kopem, ze vzorek %e na Cryotopu s pouze minimalnim mnozstvim V'S 6. Cryotop® + Cryotop® « ReproPlate eller en standard Petriskal - Frysestativ OBS: Brug produk- kohe vee?a + Morfoloogiliseff ebanormaalsed munarakud, embriiod vai oluliselt rassa BS:dd steriloituun maljaan. 2. Annostele 50 i pisara ES:aa lahelle BS-pisa- Tipdowo) Awahupa vahoroinong EVS): olahibwa 2x1,5 ml. Mpocoxy: Mpwy amo T U kapljicu ES-a od 50 L na steriiziranu posudicu i pricekajte 10 - 15 minuta za Um per a blastocisti. A. Procedura di vitrificazione con Repro Plate Equilibratura:
vas S 5E2EE1Ege '%E ReiReiRelpdyal ] 8 (LUpsiT senex) Pasteop 3a aumpuduauuas (VS): 2x1,5 il dnakonis Bammanwe:  ned ponarte do tekutého dusku a dukladne protrepefte. 7. Viozte Cryotop® do - ter, der er bereqnet i der er bereqnet tldette specielle formal. Vianbefaler bru’?Gaf halva kvaltteediga munarakud voi embriiod el sobi kriiopreservatsiooniks. * Toote  raa. Yhdistd nama kaksi pisaraa. Odota 3 minuuttia. 3, Lisaa vield 50 gl nESpisaa  xpon, EAEYETE TG MpodLaypaES ToU TEPLEKTN Kat T emanavan (apiuec  embrije PN2 i embrije u fazi brazdanja li 12 - 15 minuta za blastociste, Vitrifikaci- ~ Attenzione: le Iproceqqre diequilibrio per gli ovociti (MI\)e?M embrioni sono diverse.
308 5852125218518 S8 8SIEEEIS  Npen Womega TDOBEDETe CrIELIMAVKALNTE Ha ONAKOBKaTa i eTvkeTa (Homep  VNEISI slamky a ulozte Jej do skladovacr nadrze Mmmahz(u]\tle,ﬁmom dobu, FO KITAZATO®® produkter [ kombination med detie produki. SAMMENSATNING +  &raviskamisel {arg\ge k6iki foderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju. +  ja yhdista se alemmin yhdistettyihin pisaroihin. Odota 3 minuuttia. 4, Siird varhals- ~ TiVu) QMO TO KAMAKL, XpWwHA KAMGKIOU, XpWwpa Emorpayong plakdiol, ovopd  ja: Oprez: dowrsite korake od 1 do 6 U razdobiju izmedu 60190 sekundi. 1. Aspirire- Ewllhnodeg i ovociti (MI): 1. Far cadere 20 L di BS nef primo pozzetto e 300 pL
B TOPHATA YaCT Ha KanaJkara, LBAT Ha KaMauKaTa, LIBAT Ha ETUKETa Ha (aKOH, kterou je vzorek v ﬁokqove teplots.. POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA  HEPESinden for basiskulturmedium « ethylenalycol - dimethyisulfoxid « trehalose« - Nakkuse saastumnise korral kdrvaldage toode ttenahtud viisil. - Kasutaja vastutab ~ munasolu/varhaismunasolut yfiteen 50 plin pisaraa ES:da ja odota 6-9 minuuttia dlahbpiatog kat Oykog). EQv apatnpnoeTe kATt a0UVABLOTO OXETIKA P Ta %e uzorak iz kapljice ES-a vrhom pipete. 2. Prebacite uzorak u jednu kaplicu VSTod i VS nel secondo e terzo pozzetto sulla Repro Plate con pipetta. 2. Trasferire [ovo-
2 e Ha PasTBOpa 1 0BeM). AKO 3a6eneX/Te HeLL) HeOB/Ua/iHO 10 OTHOLIIEHME Ha \mekcm[ahvwckzuc lovavejte priteplote 2 az 8 °C. Chrante pred slunecnim zarenim. gydro%rogy\ce\\ulo_se-gemam icin PRODUKT SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP): kowgw probleemide eest, mis.on pohjustatud valest kasutamisest voi ga utavaIFU  Alkioiden tasapainotus: 1. Aseta alkiol % hteensd enintdan neljg) steriloifuun ~ oToxela MOU avaQEPOVTAL TIAPANAVL, UMV XPNOLIOTIOIACETE TO TpOiOV Kkat 0l na 30 sekundi. 3. Aspirirajte Uzorak pipetom i prebacite Ea na ka?h\cu VS2od  cita %MH) dalla ?\astra di coltura al FONDO del BS. 3. A P\ungere immediatamente
o £ enEMEHTUTE, CROMEHATII 10-TOpe, He WanonasaiTe MDOfKTa U Ce CBbPXETe C Tento pripravek je stabilni az do data exspirace uvedeneho na injekcni lahvicce AL 10-3 + Endotoksin ved LAL-metode « 1-cellet MEA (blastocyster efter 9 timer): mif elar?gm\sest. VASTUNAIDUSTUSI - Vitriikatsioonkeskkond VTBOX sisaldah maHaanVBO iﬂ:n gnsarassa ES:4aja odota 10~15 minyuttia PN2la ja 1Jakat_ﬁuv\Ha al EMKOWVWVNITE e TOV Olavopea. ngoaoxn:AUIomnpotovavamnomtdngs . 50 1l na 30 sekundi, 4. Stavite Uzorak blizu cme oznake na trakici Cryotop®. 5, Pod ES20 L delicatamente sopra il BS del primo pozzetto efasciarlo agire per 3 minuti
| 5| S 8 JMCTPUOYTODa. BHMMaKe: TO3 fpORYKT e CTEDWIAIDaK, PaCOTETe C Hero npu VT601. Lahvicky's médii lze pouzivat az jeden tyden po prvnim otevreni. Pouzw%l‘e >80%+ pH (EP) - Osmolalitet (EP) MSDS og ana\{secemﬂkat er tilgeengelige efter antiblootikumi gentamtitsiinsulfaat. Tuleh votta asjakohaseid ettevaatusabindusid kioilla tai 17-15 minuuttia alkiorakkuloilla. Lasitus: Varoftus: Suarita vaiheet 1-6 XELDIOTELTE TO UMO aor%n%cuv r]qu 0e kaBapo Tidyko. MPOTEINOMENOX mikroskopom provjerite da je uzorak na Cryotopu s minimalnim volumenom VS-a Aggiungere un altro ES 20 L delicatamente sulla parte superiore del gnmo pozzet-
5|5 ] E ACETHYHN YCriosyA B Wica cpena. NPENOPLYAHO OBOPYIBAHE - Cryotop® aseptickou techniku a minimalizujte cas straveny mimo chladnicku. OPATRENI anmodning og kan downloades fra vores websted (Knazato®®—wfzcom% BRU- tagamaks et gamem el ole selle antibjootikumi sutes sensibiliseeritud. OHUTUSE 60-90 sekunnin valila. 1. Ime na&/le ES-pisarasta pipetin karjella. 2. Siirra nayte yh- E=OMAIZMOX - Cryotop® * ReproPlate 1) éva Turiko Tpuphio + Aoxelo pogng (]manjeod 0,1 ). 6. Odmah'uronite Cryotop® u tekuci dusik i snazno ga protresite. to'e lasCiarlo agire per 3 minuti. Aggiungere delicatamente un altro ES 240 UL sulla
2 E|E o o F8lsl |5 . ReproPIaYe WA CTAHAADTHO MeTDA + OXaXAla BaHiidKa BHMMaHHe: + Nesteriizujte opakovane. + Nepouzivejte roziok, ktery vykazuje zakaleni nebo GERVEJLEDNING Forberedelse: + Fyld 90 % af frysestativet med frisk flydende  JAKLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (SSCP) Vitrifikatsioonikandjate toimivus- teen 50 pkn VS]-pisaraan 30 sekunniksi. 3. Ime nayte pipetila &a siirra se 50 {iln Tpogoxi): Xgnaluonolsue OUOKEVES T[OU}',[pOOpL?éJVIGl y(ta TN GUYKEKPILEVT " Umetnite Cryotop® U vanjsku slamcicu i pohranite ga u spremnik za cuvage parte superiore del primo pozzetto e [asciarlo agire per 6-9 minuti. Ec&uﬂlbﬂo degll
Bl B8z gl (25 |55 28T 8T alels Vianonagaiite  YCTPOVCTEATA MO MpeiHagHaveHue.  [periopbysame zmenu_barvy,  Vyrobek nepouzivejte, pokud si vSimnete neceho neobvykiého nitrogen. + Bring BS, ES og VS il stuetemperatur OBS: Brug en steriliseret pipette naitajad on SSCP-s, mis on kattesaadav EUDAMEDI veebisaidil https://ec.europa \/S2-pisaraan 30 sekunniks. 4. Aseta nayte [ahelle mustaa merkKkid Cryotop®-nau- Xpnon Tov. uvwmugs r%égﬂon Twy r[gowvm)v ITAZATO o€ quvbuacyio e |z1bJ§§ava uCi prilenos kroz zrak na sobmJDtemperatum UPUTE ZA CUVANJE | embrioni: 1. Frogare 300 L di ES nel primo pozzetto della Repro Plate utiizzando
Asiglg=2 58S (Bo|eIEE (g=e SE<|SE S|  uanonssarero Ha npogyknime KITAZATO & Kom6uHadu C Tean yorporicrea,  onledné specifikaci na Siitku Fmslp,barva, nazev, objem). - Zarizenije sterlizovano,  med en passende indre diameter fi oocyter eller embryoner. De anbefalede indre  eu/tools/eudamed voi meie veebisaidil Kitazato®®-ivf com hassa, 5. Vamista, ettd nayte on Cr}/ow issa® i, etta VS tlavyus mikroskoo- - qutn T guokeu. YN * HEPES oto faowkd peoo_kaMiepyetaq +  STABILNOST Bocice Cuvati na 2 do 8 °C. Drzati dale od sunceve svietlosti, Ovaj  una pipetta. 2. Trasferire [embrione al di sopra del ES dalla Repro Plate. Affonderae
CI8IE B8l 5 235 52 E g B2 5|2l 5| £|E| 88 =S| CHCTAB + HEPES B OCHOBHA XaHWTenHa Cpefia = eTWNeH FMKOn + pokud je injekcni lahvicka neotevrend nebo neggskoz,ena.-Nepou2|v,ete, Eokud e diamere er: 120 pm for oocytter MH)I, 20 pm for embryoner i pronukleeert sta- in nakymassa on minimazalinen (alle 0,1 ). 6. Upota Cgmop@ valittomasti nes- ABukevoyhukohny -+ Atuseumoqu)\npo%t&o . Flsx 0 . proizyod stabilan ﬁ_{rjodaluma isteka roka valjanosti aznacenog na bocic. Bocice s commceraaresmnqersw. Quindi tornera gradualmente alla sua dimensione origina-
EHBEEEE R R e E S VMETHTICYTOKCAR + TDEXAN03a. » XAZPOKCUTIDOTIAT Lienynosa + renTamuty bl nebo Balen’ otevreny nebo poskozeny. « Pri dodani musi byt media skladova- - dium, 15011180 um for embryoner | delingsstadiet og 180250 pm for blastocyst ES-VITRIFICATION MEDIA feméiseen typpeen ja ravista sita voimakkaasti. 7. Aseta Cryotop® ulompaan piliin Yépoﬁur[por[u)\ommpwg + Tevtapwivy TIPOAIATPAGEE [POIONTOX - medl¥ma VT601/VT602 mogu se koristiti do tjedan dana nakon prvog otvaranja. le assorbendo la soluzione (ES) (10-15 minuti per PN2 e embrioni di scissione o
S| 8133|5282 E| Sl 5| 2|81 5 812 S ElE| 28l 8IS 5|15|_||,10|X MVIHHA F|p0 YKTA .%Eewmg (Eﬁﬁ + ExnoTaKen o LAL na v plvodni neoteviene nadobe a chlazena i)n teploté 2-8 °C. + Nepouzivejte a A. Vitrifil procedure ved hjzl proplade /Xvivalering: OBS: /kviva- - - - Ja sailyta sita varastointisailiossa valttaen sen kul\ietlamlst_a\\_man [&pi huoneenlam- 21elpotTa: SAL 10-3 + Evbotoivn e gseoéo)\ogm LAL + MEA T kuTtdpou Koristiti asenticku tehniku i Sto je vise moguce smanjiti vr&eme_lzvan hladnjaka. 12-15 minuti per blastocisti). Vitrificazione: Attenzione: completare i passaggi
SIS S1g21g g g g=lgs El82gsel 3 2=l E[E[E]  verononorns I."H,Kﬂerbwa MEA (6nacrouyicrv crieq; 96 uaca)- > 80% - pH (EP) « nevyhazujte, pokud medium neskladuiete v chiahicee (2 az 8 °C). « Nepouzivejte lereringsprocedurer for oocytter (l/ll\ og embryoner er forskellige. Zkvivalering INFORMACION GENERAL UDI-DI bésico: 458223146VTUN Estas instrucciones de mossd, VARASTOINTIOHJEET JA STABIILISUUS Sailyta injektiopullot 2-8 °Creen BAagTokUoTeq petd amd 96 wpeq): > 80% + pH (EP) + Qopwtikdtnta (EP) To MJERE OPREZA - Nemojte ponovno sterilizirati. - Nemojte koristii otopinu koja %e dall'T al 9tra 60 e 90 secondi. 1. Introduzione Erogare 300 L di VS nel secondo e
CA 3125258851522 |8|12 121288 8|1<12/8| 5151818 Ocvonanwrer (EM) MSDS 1 CepTidUKaT 33 aHaMA3 Ca Ha PAsnonoXEHwe oy vyrabek po uplynuti doby Trvanlivosti. Jakykoli zavaznes incident gak je definovan v af o_ocytfer (MN): 1. Placer 20 uL BS i farste brond og hver 30%& VS iandet og uso engloban; VT601. Poblacion objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos [ampotilassa. Pidd poissa auringonvalosta, Tamd valmiste on stabiilia injektiopu- 1SS kat To MiotortouTiko Avakuong elvat SlaBeatya katomy artatog f/kat zamucena li je promijenila boju. + Nem(ijte koristiti proizvod ako primijetite nesto nel terzo pozzetto della Repro Plate con una pipefta. 2. Aspirare il campione di ES
TIOVCKBAHE /1 A4 MOFT 1A GbjaT U3TerfieHn OT Hallws yeocaiiT (Kitazato-Vi. evropskem nafizen o zgiravotmcklych prostredcich, 201 7/74@, e kteremu doslo tredje brond pa reéjrop\ade med en pipette. 2. Overfwrgocgnen( 1) fra petriskalen de reproduccion asistida Solo para uso profesional USO INTENCIONADO Este lloon merkittyyn viimeiseen kaytfopaivamaaraan asti. V1601/VT602-va \_amepu\_\o%a %ﬂmuv va avakTnBouv and Ty lotooehida pag (Kitazato-vf.com) OAHTIEE neobicno u vezi sa specifikacijama na naljepnici (broj, boja, naziv, volumen). « Proiz- con la punta diuna p\Ferta 3. Trasferire il campione al centro del VS1 del secondo
g gl | com) MHCTPYKLWM 3A" YIOTPEBA TMogrotoska; + HambiHere 90% oT v souvislosti se zarizenim, by mef byt nahlaSen spolecnosti Kitazato CorPorauon il bunden af B, 3. Tilszet straks forsg_ugt ES20 SL pa TOPPEN af BS i den farste producto se utiiza para la vitrificacion de ovocitos (M\I)_yembrgoneséen losucesivo, voidaan kayttaa vikon _a’(an ensimmaisen avaamiskerran da\keen._Kayta aseptista 12HE Erowaoia: - [epiiote 10 90% Tov doxelon PUENG e (ppeako bypo AZwTo. vod je sterilan ako je bocica neotvorena iii neostecena. * Nemgﬂe koristiti ako su pozzetto. 4. Aspirare Il campione con una E/\ge ta e espellerlo. Ripetere questo pro-
3 z 2 8 oxaiaLLATa BaHiUka C NpeCeH TeveH asoT. - Kanubpupaitre BS, ES 1 VS o a pripadné prislusnému organu cleriskeho statu EU, ve kterém je uzivatel a/nebo rend og vent i 3 minutter, Tilseet 1y_derlgere £S2 Lforswg{\?t pa TOPPEN af den es[nemmen) CONTENIDO - N° 0 (Color: blanco) Solucion Basica éB - vial de 11 - tekniikkaa jaminimoi jdakaapin ulkopuolinen aika, VAROTOIMET + Ala steriloi Uude- + Gepte BS, ES Kat, VS e Bepuokpaoia dwyatiov Mpogoxi: Xpnatorolette pak[rarye ili spremnik otvoreni i osteceni. + Po isporuci se me umora{u Cuvati u cesso 3 volte, cambiando a posizione nel VST del secondo pozzetto.5. Trasferire i}
o = o |3 2 S| craiia TevnepaTypa BHiManMe: VlanongsaiiTe CTEDTiHA MANETa ¢ NORXORAL ﬁau nt usazen. Poznamka: Navod k pouziti e k dispozici v elekifonické podobe na forste brgnd, og vent i 3 minutter. Tilsgef yderh?ere SZ{lOiJ forsigtigt pa TOPPEN i (solo para vitrificacion de ovocitos (MI1), « N° 1 (Color: azul) Soluicion de Equil- lleen. - Alakayta liuosta, jossa nakyy sameutta tai varimuutoksia.  Ald kayta tuote- QMOOTELPWLEVN TUTETA, e KATAA) nsownpmr}(’)muﬂpoytgwu mne%aua. onP\rJa Inom neotvorenom spremniku i u hladnjaku na 2 - 8 °C. - Nemojte koristiti i campione sul FONDO del VS2 nel terzo pozzetto con una pipetta. 6 Spostare il
2 5| 2 S| |2 3| E BbTPELLEH JVaMETbp 33 0BOLMTY WiV EMODOHM. [TDENOPBUMTENHUTE BBTDELIHN itazato-vf.com nebo na vyzadani. VAROVANI - Pre Eouzm,m si Erec ete navod af den forste brand og lad det sta i 6-0'minuiter. Akvival enn? embryoner: 1. brio (ES): vial de 1x1,5 ml. « N° 2 (Color: verde) Solucion de Vitrificacion (VS): viales tta, jos huomaat jotain epatavallista etiketin teknisissa tiedoissa (numero, vari, nimi, O oyvigTwileveg EoWTERLKEC didueTpoL elval 120 &m yia wapla, FMII), 120 ym odiozite u otpad ako medij nisu pohraqen\ uladnjaku (2 do8°C). - Nemojte koris- campione nel VS2 del terzo pozzetto con una é]\pett‘av 7. Posizionare il campione
B S| | Sl ||8 FlE gl g Aviavierpu ca: 120 {im 3a oot (M1, 120 {m 3a evOpHoHY B MpoHyKrieapen k pouziti. + K rozmrazeni oocytt (MIl) nebo embryi vitrifikovanych vitrfikacnim me- Fordel 300 L ES i den forste brend T%a repropladen ved hjeelp af en pipette. 2. le 2x1,5ml. Precaucion: Antes de usar, compruebe las especificaciones del enva- tilavuys), - Laite Steriloicaan, jos injektiopullo on avaamaton tai vahingoittumaton. * 1a epppud ngonupnvtkou otadlov, 150 ewg 180 pm yia €uBpua otadiou {iti proizvod nakon isteka roka valjanosti. Svaki ozbiljan Stetni do ada#(kako Je defi- vicino al segno nero sulla striscia Cryotop®. 8. Assicurarsi al microscapio che il
S| o |8 ERER EREREEE K cTaguii, 150 o 13& Im 32 eMOPVOHY B CTaflai Ha enene 1 180 fio 250 L 3a diem KITAZATO® pouzijte rozmrrazovaci medium KITAZATO: « Tento pripravek je Overfer embryonet fra pefriskalen til TOP-midten af ES. Det vi s?mke o begynde seydei etiquetado (nimero en la parte superior del tapdn, color del tapon, color del Al kayta, jos pakkaus tai salio on avattu fai vahingoittunut. * Kuljetuksen yhtey- LaipeanG Kat 180.ewg 250 pm yla Bhaotokiomn. A. Au Kagia vaAomoinang niran u europskoj Uredhi o medicinskim proizvodima, 2017/745? dokojeg je doslo campione si trovi sul Cryotop® con tin volume minimo di VS (meno di 0,1 L) del
sial=|2[2 (S|l 2] 212 |3 12| |EI8S 6nactoLyic. A. Mpolyesiypa 3a BATPUOUKALWA ¢ H3NON3BaHe Ha Repro Plate urcen pro ékare vyskolene v éche neplodnosti. « Méla by,br\/t pouzita aseptickate-  at krympe. Derefter vil den gradvist vende Ulba%e il sin oprindelige strrelse ved etiquetado del vial, nombre de [a soluciony volumen). Si nota algo inusual cgn res- dessa valiaineet on sallytettava alkuperdisessa_avaamatfomassa astiassa ja gs xprion TpuBAiov vahomoinang «Repro Plate» Ioopporiia: Mpocoxn: Ot uvezi s proizvodom frebalo bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation |, akg je primjen-  terzo pozzetto. 9. Immergere immediatamente il Cryotop® nelfazoto liquido e agi-
&s[5) EEREREE - RS \/paBHOBngBaHe'%"Ma“"e: TTpoLEypUTE 33 YDABHOBECABAHE Ha OROLI/THTE chnika. - Pouzivejfe pouze sterilizovane yybaveni a materialy. - V pripade Zasazeni at absorbere ES%){JWSHI_HQEI% 10-15 min for PN ,ogwdehngswembryonere\ler1245 pecto al contenido mencionado anteriormiente, no use el producto y comuniquese aakaapissa.2-8 °C:ssa. - Ala kaytd ja havita, jos valiainetta el sailytetd jaakaapissa L1OIKAGLEG ELO0PPOTTY ? 1aTawapu(l ngmwsu[ipuuslvupétatpopam\sc ivo, nadleznom tijelu drzave Clanice EU-a u ktﬂol se korisnik i/li ?acuem nalaze. tarlo energicamente. Ore 10. Inserire il Cryotop® nefla cannuccia esterna e conser-
EREE e EEEEE S e ER R & WIll) 1 evBpvoHuTe ca pasvkv. YpaeHosecaaHe Ha oBouyrvte (MII): 1. aci nebo pokazky kontaktu oci nebo kuze s vitrifikacnim/rozmrazovacim médiem min for blastocyster). Vitrifikation: 0BS: Udfor trin'] til 9 pa mellem 60 og 90 se- con el distribuidor. Precaucion: Este producto esta esterilizado. Manéjelo en con- J(278 °C). - Ald kéyta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Kaikista laittee- Slaorpomun wapiwv Ii: 1. Pi€te 20 pL BS ot miowm kohdTTa Kat kabe apomena; uBuIe 73 uporabu elektronicki su dostupne na kitazato-vf.com ili na varlo in un serbatoio di stoccaggio evitando di trasferirlo attraverso [aria a tempera-
EEEHEE B EER = 2 ankete 20 (L BS B mbpBaTa Avika 1 Beekt 300 L VS BbB BTOpaTa U TpeTata okamzite vypldchnete oci/kuizi vodou. + Morfologicky abnormini oocyty, embrya kunder. 7. Fordel 300 pL VSianden og Ire(%e brend pa Repropladen med en pipette. diciones asepticas en una superficie limpia. EQUIPO RECOMENDADO - Cryotop®. Seen littyvista vakavista vaaratilanteista (maaritelty eurooppalaisessa laakinnallis- 300 uL'V'S otr) GeUTepn kar Tpttn KOGTTA OTO Tppg)\to uahoroinang «Repro zaltjev. UPOZORENJA - ProCitajte Upute za uporabu prile ugo_rabe -Koristite KITA- tura ambiente. B. Procedura i vitrificazione con piastra standard Equilibratura:
EEREEE s EEEEREEE 22 2|3 AMKa Ha Repro Plate c nvineta, 2. [TpexgbpreTe siljekneTkata (M\f)j OTMETPUTO Ha nebo vyznamne nekvalitni oogyty ¢i embrya [Jspu nevhiodné pro kryokonzervaci. - Pri 2. Opsug cellerne med en pipette fra ES. 3. Overfor celleme til TOP-midten af VS1 + ReproPlate o placa estandar Cuo\mP Rack Precaucion; Utiice este producto ten laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee imoittaa Kitazato Corporationille ja PIaIeMJs uneta. 2. Metagepete 1o wdplo I'FM") qno 1o TpuBhio kaMEpyelag ZAT medye za otapanje jajnin stanica (MII) il embria vitrificiranih KITAZATO me- ~ Attenzione; e Froced_u_re diequilibrio per gli ovociti ”2 e g\\ embrioni sono diverse.
sEEEEEEEBEEESREEERES=IEE JIbHOTO Ha Es_ 3. Bepara foGagete Esf)uLBHMMaTEﬂHO BbpXy BbpXa Ha BS Ha likvidaci vyrobku dodrzujte vsechny federalni, statni @ mistni predpisy na ochranu ibrond 7. 4 OE_sug celleme med en |%Jeneog blees dem ud. Gentag denne proces para el uso previsto. Recomendamos eluso de productos KITAZATO® en combl-  tarvittaessa sen EUn jasenvattion toimivattaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/ YTOKATQ MEPOZTrbc orayovag Tou BS. 3. Mpoobeate ayeotg ES 20 UL anard diima za vitrifikaciju. - Ovaj proizvod namijenjen je medicinskim struCnjacima ospo- Equilibrio degli ovociti gMII): 1. Posizionare gli ovocili (fino a quattr insieme) in
EEsEREEEEE R EEEEEEE TTbPBA KNAAEHeL| 1 70 OCTABETe 3a 3 MIHYTH. [106assl e ol BenHbx ES 20 L Zivotniho prostred. - V pripade kontaminace infekei zlikvidujte pripravek vhodnym 3 gza_nge for skiftende positioner i VST i brend 2. 5. Overfer cellerne til bunden af nacion con este dispositivo. COMPOSICION - HEPES dentro del medio de cultivo tai potilas on sjoittautunut. Huomautus: kayttoohjeet ovat sahkoisesti saatavilla otv KOPY®H Tov BS Tou TipwToy (ppeatiov kat agrote T0 yia 3 Aemra. sobljenim za ljecenje neplodnosti. + Potrebno je koristiti asepticku tehniku. una goceia da 50 L di BS su una piastra sterile: 2. Erogare una gocciadi S0 pL di ES
H 3% SRS ESE S EREEEE & BHUMATenHO BbDXY FODHATA YACT Ha MbPBATA AMKA 1 C8 OCTABA 3a 3 MAHYTH. zplisobem predepsanym zpusobem. - Uzivatel je odpovedny za jakekol p[oblemz VS2 i den tredje brand med en pipette. 6 Skift cellernes position i VS2 i tredje brend basico « Etilenglicol - Dimetilsulfoxido « Trehalosa + Hidrox] Eropﬂce\u\osa-Gemam!- osoltteessa Kitazata-vf.com tai pyynnosta. VAROITUKSET - Lue kayttoohjeet en- TpoaBeate emmeov 20 ul ES anad oty KOPY®H Tou TpwTou (ppeatiou kat Koristite samo sterilizirand opremu i materijale, + U slucaju dodira ociju ili koze s vicino alla goccia di BS. Unisci le due gocce. Attendere 3 min, 3" Aggiungere un‘altra
2|88 EEEEEEREE SR EE | [locaseTe ollle BeAHbX ES 240 L BHAMATEAHO BbXy FOpHATA Yac] Ha MbpeaTa zplisobené nespravnym pouzitim nebo nedodrzenim poskytnutého navodu med en pipette. 7. Placer celleme naer det sorte meerke pa Cryotopstrimlen. 8 cina ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO - Esteriidad (EP): SAL 10-3 - Endotox- nen kayttod. « Kayta KITAZATO-sUlatusainetta varhaismunasolujen (MII) tai KITA- agnote 1o yta 3 Aertra. MpooBeate emutheov 240 UL ES amakd oty kopugr Tou medijima za vitrifikaciju/otapanje, odmah isperite oko/kozu vodom. + Morfoloski goccwa ESda 50 pL e unirla alle %occe precedentemente unite. Aftendere 3 min. 4
EEEEEEEEEEEEERE R R EEEE E 11 TO OCTABETE 33 69 MiHYTI. YpaBHOBECSBaHE Ha eMOPHOHMTE: | Pouzm KONTRAINDIKACE - Vitrifikacni média VT60X obsahu{\ antibiotikum gen- Check under et mikroskop at cellene pa Cryotopstrimlen har et minimalt volumen nas (método LAL&-MEAdeW célula (blastocistos después de 96 h): > 80% « pH (EP) ZATO-asitusvaliaineella lasttettujen alkioiden sulattamiseen. « Tama tuote on tar- TIQWTOU (peatiov kat aenote o yia 69 Aerttd. E€iooppommon tgﬁuwy: 1. abnormalne jajne stanice, embriji M&)Jajng stanice i embriji znacagnp lose kvalitete postare gli ovociti in una singola goccia di ES da 50 L e attendere 6:9 minuti.
a SE|E EEE e E e R X Paanpenenere 300 il ES B mpBara fvika Ha nnaxata Repro Plate ¢ nomoLLTa Ha amicin sulfat. Mela b;(/ byt grgata vhodnd oéngtrem at}i/ sezajistilp, /e Racwent nenf af VS (mindre end 0,1 uLg fra af Iredﬁe brend. 9. Dyp straks Cryotogen i flydende + Osmolalidad (EP) MSDS y el Certificado de Andlisis estan disponibles bajo slici koitettu hedelmdityshoitoihin koulutettujen laketieteen asiantuntijoiden kayttoon ToroBeteiote 300 pL ES atnv mpwn kolhaTnTa Tou TpuBAlov uaAomolnang nisu prikladpi za krioprezervaciju. « Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih Equilibrio degli embrioni: 1. Posizionare [embrione (fino a quattro \nsneme%\n una
Sl = S I e g nuneTa. 2. NpexabpneTe emopvoHa B 1011 LeHTHpa Ha ES 0T MerpuTo. 14 Llie cilivy na toto anibiotikum, SOUHRN BEZPEGNOSTI A KLINICKE FUNKCE %SSCP) nitrogen. 10. Monter Cryotopen i yderkappen og opbevar den i en opbevaringstank, tud y/o se rPueden descargar de nuestro sitio web (hnEs://k\tazato'\vf com), INS- + Aseptista tekniikkaa on kaytettava. - Kaytd vain steriloituja laitteita ja materiaaleja «Repro_Plate» xpr]otuonptwvmg algwvio. 2. MeTagepeTe 10 €pfpuo 0To propisa o ocuvanju okoliga prfikom odlaganja proizvoda u otpad. » U slucaju konta- goccwa da 50 UL di ES su un piastra sterile e attendere 10-15 minuti per PN2 e em-
e EEEEEEEEE R EEEERERE E MOTBHE 1 LLE 3an0YHE fJa Ce CBIBa, CNed TOBA NOCTENEHHO LLE CE BbDHE KbM Vykonove charakteristiky vitrfikacnich médiijsou na SSCP k dispozici na webowych sdledes den fkke udszettes for luft ved stuetemperatur. B. Vitrifikationsprocedure TRUCCIONES DE USO Preparacian: « Llene el 90 % el Cooling Rack con nitrégeno + Jos lasitus-/sulatusvaliainetta joutuu silmiin tai inolle, huuhtele Siimat/iho valt- ANQTEPO kevrpiko anpeio Tou ES ano to TpuBAio kaMtepyelac, Oa fuiotet kat minacile, proizvod odlozite na odgovarajuci nacin kako je grop\sano. + Korisnik je rioni di scissione 0 12-15 minuti per blastocisti. Vitrificazione: Attenzione: com-
w| 5252|5585 g S5I1g g Eg s 55588 £ MbPBOHAYAMHAA Ci Pa3Viep Ypes abcopbiipake Ha pasTaopa E: )Qoq MIHYTH sfrankach EUDAMED hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na nasich webo- ved hjzlp af standard petriskal Akvivalering: OBS: Akvivalereringsprocedurer liquido. » Lleve BS, ESy V'S a temperatura ambiente. Precaucion: Utiizar una pipe- tomast] vedella ~M0rfo\oﬁ\sestl epanormaalit varhaismunasolut, alkiot tai huoma- 601 0pxi0eL va CUPPKVLVETAL. TN OUVEXELd, B0 ETIOTPEYEL 0TaOLCKA OTO APXIKO odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravilnom uporabom il nepridr 'avangem letare | passagg dallT al 6 tra 60 90 secondi. 1. Aspirare il campione dalla goccia
3a PN2 W KIMBHIDX EMODHOHM WM 1215 MAHyTM 3a namouwcm% wych strankéch Kitazato®-vf.com for o,ocylfer (MIl) og empryaner er forskellige, Zkvivalering af oocytter (MII): 1. ta esterilizada, con un didmetro interno adecuado para ovocitos 0 embriones. Los  ttavan huonolaatuiset varhaismunasolut tai alkiot eivat sovellu kryosalytykseen. Tou (1€y&Boc amoppowwvTac To didhupia ES (10-15 Aerrra yia PN2 kat £liBpua navedenih uputa za uporabu. KONTRAINDIKACIJE « Medij za virifikaciju VT60X Scon la punta di una pipetta. 2. Trasferire il campione in una singola goccia da 50
o = s BuTpudmKayns: BHuManwe: VismbnHete cTonki o1 T g0 9 Mexay 60 1 9 Anbring oocyt(leg ?op il fire sammen) i en SOH%L drabe B Fa en steril petriskal didmetros internos recomendados son: 120 ym para ovocitos (MII), 120 um para Noudata kaikkia vaftion maa[a¥kswa sekd paikallisia \{mparlstomaaraykswa._k_un hd- Ouipeong 1 12-15 Aemd’ yia ‘B)\GOTOKUOT‘SQ& Yahonoinan; I,'lpwoxq: sadrze antibiotik gentamicin sulfat. Potrebno je deuzet\o gov_a[a{ucem reopre- LdiVS] ger30 secondi. 3. Asp\rare\\_camg\onecon unapipetta € trasferirlo in una
g 2 & cexyHav. 1. Paanpegenere 300l VS 8bB BTOpa 1 TpeTa AMka B AMKaTa Ha Repro DE-VITRIFICATION MEDIA 2. Dispenser en 50 (IL drabe ES teet pa BS-draben. Flet de to draber og vent i 3 embriones en estadio pronuclear, 150 a 180 um para embriones en estadio, de cé- vitat tuotteen. » Jos saastumista imenee, havitd tuote asianmukaisesti maaratylld Ohakhnpuwote m&inuam and 1 €uw 9 petaty 60 kat 90 devtepohemtwy, 1. 7a kako bi se osiguralo da K%zilmﬁmlca n‘lﬁ 05§e \Hlva na taj antibiotik. SAZETAK O goceia di 50 L di VS2 per 30 secondi. 4. Posizionare il c_amﬁlo_ne vicino al segno
3 2 g Plate ¢ nuneta. 7. AcrupwpaiiTe npoata oT ES ¢ Bbpxa Ha nunera. 3. - - min. 3. Tilfgj yderligere en 50 L drabe ES, og flet den sammen med de tidligere Ulas y 180 a 250 um para blas{ocistos. A. Procedimiento de vitrificacion con avalla. -+ Kayttéja on vastuussa kaikista ongelmista, gtq @ johtuvat virheellisesta oroferelote 300 UL VS oto Geutépo kat ato Tpito ppedtio ato TpuBhio Sl Y OF | D nero sulla striscia del Cryotop. 5. Assicurarsi al microscopio che il campione sia su
f e Tifg] yderli 50 L drabe ES, og flet d d de tidl las y 180 a 250 bl A. Proced de vitrifi tavalla. - K; kaiki | tka joht heelisest Toro8 300 L VS 010 & A SIGURNOSNOJ I KLINICI ICINKOVITOSTI (SUMMARY OF SAFETY AND H del Cryotop. 5. A ] | I
N 3 3 Mpexebpnere ofpasea B T0P LEHTbpa Ha VS1 Ha BTopata smka. 4. ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis-UDI-DI: 458223146\ TUN Diese Gebrauich- flettede drabér og vent i 3 min, 4. Overfer oocyt(ter) il en enkelt 50 uL drabe ES og ReproPlate Equilibrio: Precaucion: Los procedimientos de equiibrado para ovoci- kaytostd tai toimitetun kaynoqryee_n noudattamatta jattamisesta. VASTA-AIHEET uahorioinong «Repro Plate» pe TueTa. 2. AvappognoTe T0 delypic amo 1o ES pe CLINICAL PERFORMANCE, SSCP) Karakteristike ucinkovitosti medija za vitrifikaci- Cryotop® con un volume minimo di VS (inferiore a 0,1 uL). 6. Immergere immedia-
e i c S| ACTupvpaiiTe 0BpaseLa ¢ nAneTa u ro uaayxaie. [oBTopeTe Toan npoLiec 3 sanweisung umfasst: VT607 mit Gentamicin, VTO0TN mit Gentamicin und VT801 venti 69 minuttér. Akvivalering af embryoner: 1. Anbring embryon(eg (opfifre 0S éMg} embriones son diferentes. Equlllbradodewocltoiqwll?ﬂ. Dispense 20 - V60X lasttusvaliaineet sisalfavat antibioottista gentamysiiisulfaatia. Asian- TV akpn pag mnetac. 3. Metagepete To delypa oto ANQTEPOkevtpio onpeto — ju nalaze se u SSCP-u dostupnom na internetskim stranicama EUDAMED-ahttps:/ ~ tamente il Cryotop® nelfazoto liquido e agitarlo energicamente. 7 Inserire il Cr-
3| _|alg 2 8 8 _| nbTw, npomMensviki noauATa BYB VST Ha BTOpA KnageHell. 5. IpexBbprere ohne Gentamicin. Zielgruppe: Patienten, die sich ewnerART-Behand\un&Jvr}temehen sammen) i en 50 L drabe ES i en steril petriskal, og vent 110-15 minutter pa PN2 EL le BS en el primer pocillo 2, Transfiera el ovocito éM\I) de la placa de cultivo al mukaisiin varotoimin on Tngrgxttava sen varmistamiseksi, ettd potilas el ole herkka Tou VST Tow surgﬁo,u (Qpeatiov. 4, Avappqgo%m 10 éax\uu e pLa TIETa Kal c.europa.eu/tools/eudamed ilina nasoj intermetskoj stranici kitazato-ivf.com yotop® nella cannuccia esterna e conservarlo in un serbatoio di stoccaqaio evitan-
Bl 812183l |8 - &l & o0pasela Ha [IbHOTO Ha VS2 Ha TpeTaTa fiMKa C muneTa. 6 [IpoMeHeTe Nur fir den professionellen Gebrauch BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG 0og de\yngsembryonere\\er12-15mm pa blastocyster. Vitrifikation: OBS: Udfor trin ONDO del BS. 3. Aiada inmediatamente 20 uL de ES pocoapoco enla parte S+ talle antibiootle. TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORI- adetdote 10. Emav uﬁar;aurr}wm oladikaoia 3 wopec, aAAGZOVTAG T Beon 010 do di trasferiro attraverso.[aria a temperatura ambiente. ISTRUZIONI PER LO
og |52 E<|Elg |2 E EE 3| nonoxeHuero Ha obpaseuia BbB VS2 Ha TpeTa aMKka ¢ nueta. /. [locTasere Dieses Produkt ist fir die Vitrifizierung von Eizellen (MIl) und Embryonen (im Fol- fra 11il & pa mellem 60 og 90 sekunder. 1. Opsug celleme fra ES-draben med en PERIOR del BS del primer pocillo Ey dege actuar durante 3 minutos. Aada otros 20 TUSKYVYSTA (SSCP) Lasitusvaliaineen suoutuskykzommasuudet \ogldlvatturva- VST Tou beutepou gpeatiov.5. MetagepeTe To detyua otn BAXH T atayovag HU-VITRIFICATION MEDIA STOCCAGGIO E STABILITA Conservare i flaconcini a una temperatura compresa
o8| [5%]elgel8lE = g 5| 72 00paseLa 6730 70 YepHaTa MapkvipoBKa Bbpxy ienTara Cryotop®. 8. Yeepete ?enden als bezeichnet) bestimmt INHALT + Nr. 0 (Farbe:; wei) Basislosung (BS): pipette. 2. Overfor cellerne til en enkelt 50 pL drabe VST i 30 sekunder. 3. OFsug yLde ES poco apaco en la PARTE SUPERIOR del primer pocilloy deje actuar duran- llisyuden ja liinisen suarituskyvyn tiivistelmasta, joka on saatavilla EUDAMEDIn T0u VS2 010 TP(TO YPEATLO e PLa TUTETAL 6AMuEBTsm B€an Tov Gelypatog oTo — — - tra2 e 8 °C. Tenere Jontano dalla luce del sole. Questo prodotto € stabile fino alla
EEEEEEEEEEERE R 5| Sl ce, Yye npodara e Ha Cryotop® ¢ Muimanex 06em Ha VS (nomanko or 0,1 pl) Ha x1,5ml Durchstechflasche (nur fir die Vitrifikation von Eizellen (MII) « Nr. T (Farbe: cellerne med en pipette og overfgr dem til en 50 L skal V2130 sekunder. 4. Placer e 3 mintos. Agre ue otros 240 L de ES poco a pocoen la gane SUPERIOR del verkkosivustolta https://ec.europa.eu/tools/eudamed tai verkkosivustollamme ht- V/S2 Tou Tp(Tov (peatiov fie Hia Tureta. 7. Tonobetiate 10 Gelyakoytd oo ALTALANOS INFORMACIOK Alap UDI-DI: 458223146VTUNEZ a haszndlati uta- datadi scadenzaindicata sul flaconcino. VT601 | flaconi per terreni possono essere
EEEEE RS £23g GEE TpeTa AMKa nog Mukpockan. 9. fotonete Cryotop® BefHara B TedeH asor i ro b\au? Aquilibrierungslosung (ES): 1x1,5 ml Durchstechflasche. « Nr. 2 (Farbe: grtin) cellerne néer det sorte mzerke pa Cryotopstrimlen. 5. Check under et mikroskop at gnmerpoo\\\oy l€jelo de 6@ 9 minutos. Equilibrado de los embriones: 1. Dispense  tps://kitazato-vf.com padopo oquabl ot Awpida Cryotop®, 8. BeBaiwbeite 0Tt 0 Oelya Bploketat sitas g kovetkezokre terjed ki\VT60TI. Celcsoport: ART ez\Earasokon ateso betegek utilizzati fino a una settimana dopola prima apertura. Utilizzare unatecnica asettica
B E R EEE NS <SS pasknatete exepridHo. 10. MocTasete Cryol op(g BbB BbHLUHATA CNaMKa 1 1o Vitrifikationslosung (VS): 2x1,5 ml Durchstechflaschen. Achtung; Uberpriifen Sie celleme Ea Cryotopstrimlen har et minimalt volumen af VS Emmdre end 0,1 pL). 6. 0 (1L de ES en el primer pocillo de [a ReproPlate con una pipeta. 2. Transfiera el 010 Cryotop® e eAaxioto oyka VS (\yotepo amo 0,1 p%mu TpLTOU (peaToq K\zaro\a%; professzionalis haszndlatra RENDELTETESSZERU HASZNALAT Ezt a e ridurre al minimo il tempo fuori dal frigorifero. PRECAUZIONI - Non risteriizzare. »
EEEEESEEEE EE B 9| CbXpaHABaliTe B PE3ENBOAP 3a ChXPaHEHHE, KATo H30SIrBATE MPEMUHABAHETO My vor Gebrauch die Spezifikationen des Behalters und des Etiketts TNummer auf der Dyp straks Cryotopen i flydende nitrogen og ryst den kraftigt. 7. Monter Cryotopen embrion aa parte SUPERIOR central de ES desde la placa de culfivo. Vease como FR-VITRIFICATION MEDIA Katw ano pikpoakorto, 9. Budlgte aeaw To Cryotop® ce vypo alwto kat  termeket vitrifikalt peteseitek (MIT) és embriok (a tovabbiakban: minta) f%gyaszt,ar Non usare soluzioni che mostrino torbidita o scolorimento. « Non usare il prodotto
HEEEREEEER R EEEE L5 S 2 npe3 Bb3lyxa Ny CTaitHa Temneparypa. b. Mpouepypa Ha BUTPUPMKaLyA C (Oberseite der Kappe, Verschlussfarbe, Farbe des Etiketts der Durchstechflasche, i yderkappen 0g opbevar den i en OFbevann stank saledes den ikke udsazttes for Se sumerge y empieza a encogerse. A confinuacion, volvera ﬁra’ua\memeasutar avakwviate 1o duvard. 10. ToroBeTraTe 10 Cryotop® ato e§WTERIKO Kakupyg sara hasznalando. TART) + No. 0 (Szin: fehér) Alap oldat (BS): 1x1,5 ml inje- se si nota qualcosa di insolito rispetto alle specifiche riportate sulletichetta (nume-
SRR —ﬁé 5| 2lE 5| 2 2 g 3 3N0N13BaHE Ha CTaHAAPTHO AICTHE YDaBHOBECSBAHE: Huuauue:wpoueuypme Losungsname und Volumen). Wenn Sie etwas Un%ewohnhches n Benég auf die |uft ved stuetemperatur. OPBEVARING 0G STABILITET: Opbevar haetteglassene mafo orgmal absorbiendola solucion ES_Q 0-5 min para PN2 y embriones en cé- INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base : 458223146VTUN Ce mode dem- Kal amodnKeuaTe To g decauev unoeanuonﬁ, QoYELYOVTag, ) PETAQOPA keios uveg csak Eetesejt [0 vnnﬂkacrlohng +NO. T (Szin: kék) kiegyenlitd oldat 0, colore, nome, volume). - Il disposttivo e sterilizzato se il flaconcino non e aperto
HEEE R EEEEREEE = =182 S| 33 ypasHosecsaHe Ha osoLyure (MI) W emBpvoHWTE Cca pasMvdHML oben genannten Artikel bemerken, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden ved 2 1l 8 °C. Holdes veek fra sollys. Dette produkt er stabilt indtil den udiabsdato, Ulas 0 1215 min para blastocistos). Virificacion: Precaucion: Complete los pa- loi couvre : VT601, Population cible : Patients subissant une Erocedure de TAR ToU HEow TQU agpa. oe Beppiokpacta dwparioy. B. Awibikasia vahomoinang pe ES)1x15 Mn&e Cios tveg.+ No. 2 (szin: zold) Vitrifikacids olda O/S?. 2x1,5mles 0 non € dannet P\ato + Non usare se la confezione g il contenitore sono aperti o
ke EEEE S 2518 2| Ypasosecasane a oouwrure (MII): 1. [ocTasete siexnetkara(ure) (1o Sie sich an den Handler. Achtung: Dieses Produkt st sterilisiert. Behandeln Sie es der er angivet pa heetteglasset. VT601. Heetteglas kan bruges op til en uge efter sos del 1 al 9 entre 60y 90 segundos. 1. Dispense 300 pL de VS en el sequndo y our Un usage professionnel uniquement UTILISATION CONFORME Ce produit Turorotnpivo TpuBAio [oopportic: Mpogoxn: Ot dLadikacteg e€loopoartoT C{LG injekcids Uvegek. Figyelem: Haszndlat elgtt ellencrizze a mianyag fiolék specifi- danneggiati. + ATmomento della consegna, i terreni devono essere conservati nel
glole|2 S 5 8l<| 2|8 0S| 8| 818 & HEE: 3| uemupu3aenHo) B 50 L karika BS Bbpxy crepuanauparo netpu. 2. Pasnperenete umeraseg ischen Bedingungen in einer sauberen oberflache. ( - orste d mnﬁEve rug af aseptisk teknik og minimer ticen uden for koleskabet ercer pocillo dea placa con una pipeta. 2. Aspire el espécimen en el pocilo£S con ot étre utlise pour [a vitrification dovocytes (M) et dembryons (c-apres dénom- Tawdpia (MII) kat Ta €piBpua ivay DlagopeTIKEC. E§tooppor qqnwnng : aciojat s a cimkef (a kupak tetején Jév szam, a kupak szine, az mlianyag fiola  contenitore originale non aperto e refrigerati a 2-8 °C. » Non usare e gettare| terreni
5|5 £ B EEE tischen Bed b forste dby q brug af k teknik tiden uden for keleskabet 1 lode apl 2. Aspireel | pocillo ES d il Ia vitrification d Mil) et demb Ml b E M kaciojat ket {a kupak tetejen | | I | rio e refrigerati a 2-8 °C. + N tare f
<3| 2E (5|52 2leleg|e 5 g 3|25 g 80 uE Kanka ES 6mu30 10 BS kankara. ObeuHeTe [BeTe Kanku. V13uakaiiTe 3 RUSTUNG - Cryotop® + ReproPlate oder eine Standardschale - Kilhigestell Ach- FORHOLDSREGLER - Steriiser ikke igen. - Brug ikke op\wsnmg der er uklar eller la i)un a de una pipeta. 3. Transfiera el espécimen al centro en la parte SUPERIOR mes échantillons) CONTENU - N° 0 (Couleur: blanc) Solution de base (WBS%:ﬂaoon 1. ToroBenoTe To(@) ,wazoto(u) (Ewe Teaoepa i g ¢t otayova, BS 50 L oe cimkejenek szing, az oldat neve és térfogata). Ha barm szokatlant észlel 3 fent Se non vengono conservati in frigorifero (da 2 a 8 °C). - Non usare il prodotto dopo
EEEEEE R EEEERE sl S| miHymw. 3. [loasere oiie 50 L ES karka v s crgifre ¢ npegsapuTento crerre  tung: Verwenden Sie Gerate, die fir den Jewe\thenVerwen ungszweck Vorgesehen bliver misfarvet. + Brug ikke produktef, hvis du bemaerker nogef uszedvanligt med del VS] del sequndo pocillo. 4. Aspire el espécimen con una pipeta y cambiélo de de 1x1,5 ml (uniquement pour la vitrification des ovocytes (MI) « N°T (Couleur : anoaTetpuwpevo TpuBhio. 2. AtavelyieTe pta otayova ES 50 pl kovtd otn otayova emlte termekekkel,kaPcsoIatban, ne hasznalja a termeket, €s vegye fel a kapc- la data di scadenza. Qualsiasi incidente grave (come definito nel Regolamento eu-
EEEEEE = E e 5| 5| €] Z| Kanku. Wadakaiite 3 mukyTy. 4. TpevecteTe siiliekneTkaTa (#Te) B eavHMdHa sind. Wir empfehlen die Verwendung von KITAZATO-Produkten in Kombination mit iensyn til specifikationerne pa etiketten (nummer farve, navn, volumen). - Mediet Eosmon EN ECFONDO. Repita este proceso 3 veces. 5. Transfiera ] especimen al bleu) Solution dequilibrage (ES): flacon de 1x1,5ml. « N° 2 (Couleur : vert) Solution ToU BS. ZuyxwveloTE Tic OU0 otayoveq. Mepipévete 3 Aemtta. 3. MpocBeate solatof  forgalmazoval. Figyelem: 7 a termek steril, Steril koriimények kozott, ropeo sui dispositivi medici, 2017/745) verificatosi in relazione al digpositivo deve
2 8/2|222 12 SIS o3| 31 919 == 2| kankaESor S0pLu it eif MHyTI. Y Ha eMOpHOHHTE: lesem Gerat. ] G + HEPES in basischem Kulturmedium forbliver sterilt hvis heetteglasset er uabnet eller ubeskadiget. * Ma ikke anvendes, ONDO del VS2 en el tercer pocillo con una pipeta. b, Cambie [a posicion del espé- de vitrfication (VS) : flacons de 2x1,5 m. Attention : Avant utiisation, verifiez les AMn pa otayova 50 pl ES Kkat ouyXwvelgte TV e TIG TIpONYOUMEVW! tiszta felllleten hasznalja. AJANLOTT FELSZERELES - Cryotop® « ReproPlate vagy essere segnalato a Kitazato Corporation e, se applicabile, allautorita competente
=R g Bl 23 8| 1. Mocrasete emopuoHa (uTe) (1o wem&)m 3aepo) B 50 pL kanka ES Bbpxy Ethylenglykol + Dimethi \sugomd-Trehanse- Hjﬁf?x&fp Icel\u\ose-Gemam\mﬂ vis pakken eller beholderen er dbnet eller beskadiget. « 0ed \evermE skal medier cimen en el VS2 del tercer PomHo 0N una pipeta. 7. Car?ue €| espécimen cerca de pécifications du récipient et de [étiquetage f?numero sur le dessus du bouchon, OUYXWVEUpIEVES mqvost% I'5I%ptu5v5{83)\erlm, 4. Metakwioe 10(a wupto(cﬁ standard edény - fagyasztokad Figyelem: Hasznélion olyan eszkdzoket, amelyeket ello Stato membro dellUE jn cui & stabilitoutente e/o il paziente. Nota: Le istruzio-
=S S E R o 2 g flitat:
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= ae Jllgr Lovo_otayova
BB 5 A 12-15 MuHYTY 33 6nacTouyicTi. BuTpudMKaums: BRuManme: /anbiHere L-Methode » 1-Zel-MEA (Blastozysten nach 96h); > 80% + pH-Wert (EP) » Osmo- mediet hvis det ikke opbevares i keleskab (-2 til -8 °C). - Brug ikke produkiet efter  yotop® con'un volumen minimo de VS menos de 0,1 pL. 9. Sumerja el Cryotop® 1 vous remarquez quelque chose dinhabituel concerant les articles mentionnés sglﬁ)ﬁqﬁ:ﬁom e TaTE T0 £UBPUO (EwC TEoER uuzq 0€ Lo gTayova. S(IJ]SIE ezzel az oldatsorral kombinalva._KOMPOZICIO - HEPES tenyesztdoldatban « A MNZE~LE%Eere le struzioni per [uso prima delluso. « Utilizzare | terreni di
21512 o CTBIKMOT 10 gIme 601190 cexynzu, T. ACmupupaitte 06paseua oT kanka ES [alitit (EP) Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifikate sind auf Anfrage erhalt- sidste anvendelsesdato. Enhver alvoriig heendelse (som defineret i den europzeis- inmediatamente en nitrogeno liquido y agite enérgicamente. 10." Inserte el Cr- ci-dessus, nutilisez pas le produit et contactez le distributeur. Attention : Ce produit ES 0e €va amootelpwiievo Tpuphio kat mepipievete 10-15 Aerra ya PN2 Kau Etilenglikol + Dimefil-szulfoxid -+ Trehaldz + Hidroxipropil-celluloz + Gentamicin scongelamento KITAZATO per scon%_e\are Ii-ovociti (MII) 0 glf embrioni vitrificati
E C BbPXa Ha fnera Wpexebpﬂeren 06aTa B €VH4Ha Kanka oT 50 uL VST sa lich und kannen von unserer Website heruritergeladen werden (Kitazato-vf.com) ke forordnm% om medicinsk udstyr, 2017/745), der er indtruffet i forbindelse med yotop® enla pajuela externay quardeloen unLani?ue de almacenamiento evitando st sterilise. Mangu\ez\e da%s des conditions aseptiques sur un banc propre. £Bpua dlaipeang 1 12-15 Aemrd, yia BAagtokuoTes. Yahomoinam: pnuoxq TERMEKJELLEMZOK - Steriltas: SAL 10-3+ Endotoxin LAL modszerrel + 1-seftes con i terreni di vitrficazione KITAZATO. » Questo prodotfo ¢ destinato alluso da
el 30 cexyHam. 3. AcnwvapaWe 06paseua ¢ nuneta v npexebprete a 0L kanka  GEBRAUCHSANWEISUNG Praparat: - Fillen Sie 90 % des Cooking Racks mit fris- Erodukten, skal indberettes til Kitazato®® Corporation og, hvis det er relevant,den €l contacto con el aire. B. Pracedimiento de vitrificacion con placa convencional :QUIPEMENT RECOMMANDE - Cryotop® - ReproPlate ou une petri standard -~ OhakAnpwore Ta_Bpata o 1 ewg 6 petacy 60 kat 90 deutepohémtwy. 1. MEA (blastocystak 96 dra utan): > 80%- pH (EP) + Ozmolalitas (EP)Az MSDS és parte di medici specialisti addestrati nel trattamento della fertilita. - Deve essere
S|SlESlg VVS2 33 30 cexyHpw. 4. TlocTagere 0Bpaelia 6130 [10 YepHaTa MapKUpoBKa chem flissigem Stickstoff. + BS, ES und VS auf Raumtemperatur bringen Achtung: ompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugieren og/eller patienten Precaucion: Los procedimientos de equilibrado Bara ovocitos (MIl) y embriones Cooling Rack Attention : Utiliser des appareils destinés a son usage particulier. Avappopnote To Gelypa ano T otaydva tou ES pe mv‘axgg plog metac. 2. To az elemzesi tanusitvar &ke[esre rendelkezesre all vagy letolthetd a weboldalunkrl utiizzata una tecnica asettica. + Usare solo atirezzature e materiali sterili. + In caso
16 I o o BbPXY NleHTara Curyolo ®. 5. Yaepere ce, Ye obpaseubT e Ha Cryotop® c Verwenden Sie eine sterilisierte Pipette mit einem geeigneten Innendurchmesser befinder sig. Bemaerk: Brugsanvisninger er elektronisk tigeengelige pa Kitaza- son diferentes. Equilibrado de ovocitos (MII): 1. Cologue [os ovocitos (hasta cua- Nous recommandons ['utiisation des produits KITAZATO en combinaison avec cet GelyLa tetagepeTat oe pia povo otayova 50 pl VST et 30 devtepohera. 3. To &K\tazatmvf/.com) HASZNALATI UTASITAS Elokeszités: - Toltse fel a fagyasztd- dicontatto con ?h occhioa pelle con mezzi di vitrificazione/scongelamento, sciac-
(E) == el MHManeH 00eM Ha vg (no-wmano ot 0,1 L) no Mukpockon. 6. Motonere Cr- fiir Eizellen oder Embryonen. Die empfohlenen Innendurchmesser sind: 120ymfir -~ to®®@-ivf.com eller efter anmodning. ADVARSLER - Lees brugsanvisningen fgr ~ tro juntos) en una gota de 50 pL de BS en una placa esteriizada. 2. Dispense una appareil. COMPOSITION - HEPES dans le milieu de culture de base * Ethylene gly- delyLa avappodrat P GLpwvio Kal HeTagepeTar oe otayova VS2 Twy 50 pLemt adat 90%-4t friss folyékony nitrogénnel. - Melegitse szobahomérsékletre a BS, ES quare immediatamente gli acchi/la pelle con acqua. + Ovociti, embrioni morfologi-
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camente anomali 0 ovociti 0 embrioni di qualita significativamente scadente non
ettare tutte le normative ambientali fede-
prodotto.  In caso di contaminazione da
ropriato secondo le modalita prescritte. «
mi causati da un uso improprio o dalla

nimalu VS tilpumu (mazak neka 0,1 L) mikroskopa. 6. Nekavéjoties iegremdgjiet
i Sakratiet. 7. levietojiet Cryotop aréja salminos

lahasanag fvertng, izvairgties no ta

celledelteembryo og 180 til 250 pm til blastocyst A. Vitrifikasjonsprosedyre ved

sono adatti alla crioconservazione, - Risj bruk av Repro PIateEkv\hbreging:E(():.si.ktig:jkwhbren sprosedyrer for o
eri

Q)

andre
oocytten (MII) til bunnen av BS. 3. Tilsett umiddelbart 2
av BS iden farste brennen ogla den stai 3 minutter. Tilse r Sfor-
pen | den fgrste brénnen og la den sta i3 minutter til. Tilsett ytterligere:
v den fgrste brannen og la den st nye 6-9 minditter.
bryo: 1.Pipetter 300 L ES i forste bronn pa Repro-platen. 2.
et vil synke og begynne & krym-
prinnelige stgrrelSe ved & absorbere
elteembryo eller 1215 minutter for
nn 1t 9 mellom 60 og 90 sekunder.
Repro Platen.. 2. Aspirer prven fra
open av VST-lgsningen i den

Lutente ¢ responsabile di eventuali probl
mancata osservanza delle istruzioni per [uso fornite. CONTROINDI
reni di vitrificazione contengono [antibiotico gentamicina solfato. Devono essere
e per ?arannre cheil Igazueme 10N Sia
ELLE PRI

lakonus temperattra no 2 fidz 8 °C. Sargat no saules gaismas. Sis zales ir stabilas
idz deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona. VT601/VT602
udeles var izlietot lidz vienai nedelai pec pirmas atversanas. lzmantojietasey
u tehniky un samaziniet aiku arpus ledusskapja. PIE! M
Nesterilizejiet atkartot. * Nelietojiet skidumu, kas rada dulkainibu vai maina krasu.
« Nelietojiet produkiu, ja pamanat kaut ko neparastu attieciba uz specifikaciam uz
etiketes (skaits, krasa, nosaukums, tipums). -lerice tiek sterilizéta, ja flakons nav
ai konteiners ir atverts %al boj

iera sterile

Sterila barjeru sistéma

(SSCP) Le caratteristiche prestazionali dei terreni di vitrificazione sono disponibili
Su SSCP sul sito web EUDAMED htps://ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nostro

CTepunbHas GapbepHas cucTema

Sterile barrier system
CrepunHa 6aprepHa cuctema
Steriilne barjaarisiisteem
Sistema de barrera estéril
Steriili suojajarjestelma
Systéme de barriére stérile
ATIOOTELPWYEVO 00OTNUA
Sustav sterilne barijere

Steril zardréteg rendszer
Sterili barjeriné sistema
Steriel barriéresysteem
Sterilt barrieresystem
Sistema de barreira estéril
CrepunbHa 6ap'epHa cucTema

« Péc piegades nesgji jauzglaba origin
eratura. * Nelietojiet un neizmetiet, |

LT-VITRIFICATION MEDIA

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 458223146V TUN $inaudojimo instrukcia
apima: VT601. Tiksfine populiacija: Paciental, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisi-
nimo procedros Tik profesionallam naudojimu NUMATOMA PASKIRTIS Sis p
duktas turi biti naudojamas oocity (MIl) ir embrin
Spalva: balta) Bazinis tirpalas (B |
Usiausvyros nusistovejimo timalas
Vitrifikacijos tirpalas (VS): 2x1,5 ml b
Vkiés ir etiketés specifikacias
ono zenklinimo spalva, tirpalo
ei pastebejote ka nors nejprasto del auksciau paminety

o ir susisiekite su platintoju. Atsargiai: Sis produktas
tinemis salygomis Svariame stende. EN-
+ ReproPlate arba standartinis patiekalas + Ausini-
rietaisus, skirtus konkreciam naudojimui. Mes re-
Juktus kartu su Siuo prietaisu. SUDETIS +

s netiek uzglabats ledusskapi (2

ES med spissen av en pipette. 3. Overfer proven tl toj -
irer proven med en pipette og blas den ut. Gjenta dénne pro-
e posisjoner i VST i andre brann.5. Overfar proven til bunnen
avVS2iden tredje brgnnen med en pipette. 6 Endre posisjonentil praven VS2 i den
tredje brgnnen med en pipette. 7. Plasser praven naer det sorte merket pa enden av
otoppen med et minimalt volum
pp Cryotop®en umiddelbart
oppen inn i det ytre raret og

5

/S un/vai pacients veic uznémejdar-
iski pieejama Kitazato®-jvf.com vai
anas izlasiet lietoSanas instrukciju,

oliau - meginiai) stiklinimui jezime: Lietosanas instrukcija i elektron
jluma. BRIDINAJUMI « Pirms lieto: r
+ Izmantojiet KITAZATO® atkausesanas lidzekli, lai atkausetu olsiinas
s parstikloti ar KITAZATO® vitrifikacijas baratnem. + Sis_produkts ir
Sanai medicinas specialistiem, ke
a tehnika. + [zmantojiet tikal ster
jjas/atkusanas vidinonak acis vai

-deni. - Morfologiski patologiskas olSunas, em
olSunas vai embrii nav piemeroti kriokonservaci
visus federalos, Sfata un viet€jos vides noteikums. - Infekcijas piesamojuma ga-
juma izniciniet produktu atbilstosi noteiktajam veidam. - Lietotajs ir att )
reizas lietosanas vai sniegto instrukciju
Vitrifikacijas vide VT60X Satur antibioti
bas ﬂasakum\,la\ nodrosinatu, ka
i SUMA UN KLINISKAS VEIKTS-
CP) Vitrifikacijas barotnes velktspejas raksturlielumi
i SSCP, kas pieejami EUDAMED timekla vietne https://ec.europa.eu/tools/euda-
med val misu timekla vietné Kitazato®-vf.com

NL-VITRIFICATION MEDIA

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146VTUN Deze gebruiksaanwi-
omvat: VT601 met gentamicin, VT60TN met gentamicine en r

Mapkuposka "CE"
-Kennzeichnung
CE-mapkyBaHHs

CE-markning
0Oznaka CE

-markering
Mapkuposka CE

CE mark
CE-margis
Marcado CE
CE-merkinta
Marquage
Yhpa CE
Oznaka CE
CE-jelolés
Marchio CE
CEzime
E-merke
Marcagao CE

Cl
Cl
Cl

x1,5 ml buteliukas, + Nr. 2 (palva:; zalla
teliukal. Atsargiai: Pries naudodami patikrinkite tal
(skaicius ant dangtelio virsaus, dangtelio spalva, fla

i flytende nitrogen og rist dep kr

ingsprosedyrer for oocytter
I { avboogc%\e‘r (hﬁﬁrl. Plasser oocytt
sammen) i en 50 L drape BS pa en teri petriskal, 2. Pipetter en

naer BS-drapen, Sla sammen de to drapene. Vent i 3 min. 3. Pipetter nok en 50 pL
ere sammenslatte drapene. Vent | 3
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S apmaciti augfibas arstesana. *
z&tu aprikojumu un materialus. *
(03, nekavejoties skalojiet aci/adu

ija. » [zmetof produktu, ieverojiet
sla den sammen med de tidi

stamise kuupdev

mo stovas Atsargiai: narﬂ/dokn
komenduojame naudoti KITAZ
HEPES pagrindines kulttros terpeje « E
Hidroksiprapilceliulioze « Gentamicinas PRODUKTO SPECIFIKACIJ
EP)SAL10-3+ Endotgésmas pa

i
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0
ser embryo (#mti\ fire samr%en) ien 50 L drape
10-15 minutter for PN2 og celledelteembryo el
Forsiktig: Fullfor tfinn1 til 6 mellom 60 o

issen av en pipette. 2. Overfar
Aspirer proven med en pipette

ku gentamicina sulfatu. Javeic atbilstosi piesard:

90 sekunder. 1. Aspirer praven fra ES
proven tilen enkelt 50 L drape VST 1 30 sekunder.
og overfo til en 50 L drépe VS2 i 30 sekunder. 4. Plasser proven ner det svarte
merket pa enden av Cryotop®, 5, Forsikre deg om at proven er pa kryatoy
med et minimalt volum'av V'S (mindre eny t
otop®en umiddelbart i flytende nllroggn og rist den krafu%
Jet ytre reret og oppbevar den i en &Jg evarmﬁstank slik at den ikke ov
RINGSINTRUKSJONER OG ST/
8°C. Holdes borte fra sollys. Dette produktet er stabilt
toen som er angitt pa ampullen. VT60T Mediet kan brukes inntil en
etter for ng. Bruk a minimer tiden utenfor kigleskapet.
LDSREGLER + [kke steriliser pa nytt. - [kke bruk lasning som viser uklarhet
eller bl misfarget. + Ikke bruk produktef hvis du oppdager noe uvanlig angaende
spesifikasjonee pa etiketten (nummer, farge, navn, volum). « Enheten er steril hvis
ampullen er uapnet eller uskadet. » Ma ikke brukes hvis pakken eller beholderen er
apnet eller skadet. + Ved levering ma mediene op
llasje og oppbevares i kiglesk: -8,

tu azotu. + Jkaitinkite BS, ES Ir VS iki kambario temperaturos A a
pipete, kurios vidinis skersmuo yra tinkamas oocitams ar embrionams.

/3roTosuTeNs

abricant!

LopnXavog

roizvodad
Gyartd
Fabbricante
Razotajs
Fabrikant
Fabrikant
Producent
Fabricante
Tillverkare

n 0,1°JL) under et mikroskop. 6

MpovssoauTen

Manufacturer
Hersteller
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Gamintojas
Proizvajalec
Bu1poGHMK

ir nuo 180 iki 250 pm blastocistal. A. Vitrifikacijos proced
kstele Pusiausvyra: atsargiai; oocity (M)
Jimo proceduros yra s m%)s. Oocity pus
pirma duobute ir kiekvieng 300 pL VS
pipete. 2. Perkelkite oocita (MII)i$ kultdr :
Jpilkite ES 20 pL ant pirmosios duobutes BS virsaus i palkite
Ipilkite dar 20 L ES ant pirmosios duobutés virsaus ir palikite
L ant pirmosios dugbutés virsaus

El

atinten die ART-procedures onder €en Voor pro-
0GD GEBRUIK Dit product is bestemd voor vitrificatie van
eicellen (MIT) en embryo's (hierna specimens genoemd) INHOUD « Nr. 0 (Kle

con (alleen voor eicel (M) vitrificati
: injectieflacon van 1x1,5ml. * Nr. 2 (Kleur:
ectieflacons. Let op: Controleer voor
e etikettering (nummer op de bo-

@
2
2
I

groen) Vitrificatieoplossing (VS):

le specificaties van de verpakking

venkant van de dop, kleur van de dop, kleur van de etiketteer, naam van de oplossing

lewoons opmerkt met betrekking tot de boven

duct dan niet en neem contact op met de distri

op: Dit product s gesteriliseerd.
hone bank” VEREISTE

endo Ir prades susitraukil. Tada jis palaipsniui grjs
EStirpala) (10-15min PN i skiimo embrionams a T
Vitrifikacija: Atsargiai: aflikite veiksmus nuo 1 iki 9 nuo 60 ki 90 sekundziy. 1.
antrq ir trecia duobute ant Repro ploksteles. 2. Pipetés
1S ES oro Uosto. 3. Perkelkite mégin; j antrojo duobutés VST
P centra. 4. Jkvepkite meginj pipete i i
gerai pakeisdami padetj antrojo Sulinio VS kit
ant treciosios duabutés. 6 Pipete pakeiskite bandinio padét] treciosios duobuités
inj $alia juodo zenklo ant Cryotop® juosteles. 8

rigtopo su minimaliu VS tiriu (maziau nei 0,1 p
®as nedelsiant panardinamas | skystg azota. 10.

] Uke
+ lkke bruk produktef etter utlgpsdatoen.
Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device Regulation,
2017/745) som har skjedd i forbindelse med produktet, skal rapporteres tilKitazato
, hvis aktuett, den aktuelle myndigheten i EU-medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert. Merk: Bruksanvisningen er elektronisk ti-
gjengelig pa Kitazato®@-ivf.com eller pa foresparsel. ADVARSLER - Les bruksan-
visningen for bruk Bruk KITAZATOs tinemedier fi @ tine oocyttene (MI) eller embryo
vitrifisert med KITAZATO-vitrifiserin e
avmedisinske spesialister med oppleering i fertilitets!
skal benyttes. + Bruk kun steriftt utstyr og materialer. +Ved gye- eller hudkontakt
med vitrifiserings-/tinemedier, skyll straks gyet/huden med vann. Morfologisk unor-
nifikant darlige oocytter eller emby

e se z navodili za upo-rabo

navod na pouzitie
Kullanim talimatina bakin

daard schaaltje - Cooling Rack Let op: Gebruik apparaten die speciaal voor het

bruik ervan zijn bedoeld” Wij raden \ 0
LING - HEPES in basisch kweekmedium *

tati upute za uporabu

KoHCynTMpaliTe ce ¢ MHCTPYKUMATA 3a yroTpeba

Prostudujte si ndvod k pouziti
03HaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN 110 NDUMEHERNIO

Se bruksanvisningen
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKUIl 3 BUKOPUCTAHHS

lepazistieties ar lietoSanas instrukciju

Zidrekite naudojimo instrukcijg

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Raadpleeg de gebruik-saanwijzing
Consulte as instrugdes de utilizagao

JupBouleuTteite Tig 0bnyieg xpiong
Se bruksanvisningen

Consulte las instrucciones de uso
Proci

Gebrauchsanweisung kon-sultieren
Se brugsanvisningen

Tutvuge kasutusjuhendiga
Consulter le mode d'emploi
Olvassa el a haszndlati utasitast
Consultare le istruzioni per I'uso

Consult instruction for use

roduktet er beregnet til brik
ehandling. « Aseptisk teknikk

MSDSgen Certificate of Analysis zin op aanvraag verk
kunnen worden gedownload van onze website (Kitazato-vf.com)
SAANWIJZING Voorbereiding: + Vul 90% van de coali
stikstof. » Breng BS, ES en VS op kamertemperatuur L S
seerde pipet met een geschikte inwendige diameter voor eicellen of embryo’s. De
m voor eicellen (M), 120 um voor em-
m voor embryos in het splitsingss-
Vitrificatieprocedure met behulp
rocedures voor eicellen (Ml) en
len (MII): 1. Laat 20 pL BS in het
L VSin het tweede en derde pu
reng de eicel (MI) over van de kweekschaal naar de
Voeg ES 20 pL onmiddellik voorzichti
eerste putie en [aat dit 3 mintten staan
de BOVENKANT van het eerste
240 L voorzichtig toe aan de BOVEN
nuten staan. Evenwicht van embryo's: 1. Doseer met beh
oplaat. Arabisch cijfer. Breng het embryo vanuit
entrum van ES.Het zal zinken en beginnen te

male oocytter, embryo eller si

ambario temperatUroje. B, Vitrifi !
Pusiausvyra: atsargiai: oocitl) (MII) ir embriony pusiausvyros nusistovéjimo proce-
|dekite oocitus (ne daugiau kaip
BS ant sterilizuotoindo. 2 ISpilstykite 50 L ekosistemini
paslaugy lasg netoli BS laso. Sujunkite du lasus. Palaukite 3 min. 3. Jpilkite dar 5
ULESIasq ir sujunkite j Su anksClau sujungtais lasais. Palaukite 3 min. 4. Perkelkite
13,50 UL ES[asa ir palaukite 69 min. Embriony pusiau
) (iki keturiy Kartu) | 50 L ES lasq ant sterilizuiotos [é}
=15min. PN2 ir skiimo embriony arba 12-15 min. blastocis
Atsargiai: atlikite veiksmus nuo 1 iki 6 nuo 60 iki 90 sekundzi
iS ESTaso pipetes galu. 2. Perkelkite meginj j vien:
3. |siurbkite meginj pipete ir 30 sekundziy perkelki
megin; salia juodos zymes ant Cryotop® juosteles.
0top® suminimaliu VS taru (maziau nej 0,1 pL) mikroskopu, 6. Cryotop
ksta‘ azotg ir %Upna[ sup akj%e 7. |dekite Cryotoy
oje, vengdami jj pemesti per
AVII ROVIVAL 1R STABILUMAS F
°C iki 8 °C temperatUroje. Laikyti atokiau nuo saulés s
stabilus iki tinkamumo lako pabaigos, nurodytos ant flakono.
jalima naudoti iki vienos savaites po pirmojo atidarymo. Naudokite aseptine
hnika i sumazinkite laikg ne Saldytuve, ATSARGUMO PRIEMONES - Nesterili-
zuokite i$ naujo. » Nenaudokite tirpalo, kuris rodo drumstuma arba pakinta's;
rodukto, jel pastebejote ka nors nejprasto, Susijusio su speci
skaicius, spalva, pavadinimas, turis
uteliukas neatidarytas ar nepazeistas. + Nenaudokite,
ra atidaryti ar pazeisti, « Pristacius laikmenas reikia lak
yKloje I Saldyti 2-8 °C temperattroje. * Nenaudokite ir neiSmes
e (nuo 2 iki 8 °C). + Nenaudokite produkto pasib
sukelus] incidenta (kaip apibrezta Eu )
7]745), susijusj su priemone, turety buti pranesta
endrovei ‘Kitazato® Corporation” ir, jei taikoma, ES valstybes narés, kurioje jsistel-
i institucijal. Pastaba: naudoji-

roduktet pa riktig og foreskrevet
lemer forarsakef av Tel bruk eller
INTRAINDIKASJONER - Vitrifise-

aanbevolen inwendige diameters zj
bryos in het pronucléare stadium,
tadium en 180 tot 250 pm voor blastocysten.
van reproplate Equiibratie: Let op: Equilibrafies;

mate. » Brukeren er ansvariig for eventuel
manglende overholdelse av den angitte IF!
ringsmedier inneholder antibiotika gentamicinsulfat. Passende forholds
tasfor d sikre at pasienten ikke er sensibilisert f
AV SIKKERHET 0G KLINIS|

0D Ha YCTPOICTBOTO
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Vtelsesegenskapene til Vitrification
) UDAMEDS nettside https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed eller var neftside Kitazato-ivf.com

PL-VITRIFICATION MEDIA

INFORMACJE OGOLNE Podstawowy kod UDHDI: 458223146VTUNNiniejsza ns-
trukcja obsfugi obemuje: VT601 z gentamycyna, VT60TN z gentamyc
z gentamycyna.Populacia docelowa:
uzytku profésjonalneqo PRZEZNACZI

n laitetunniste

toe aan de BOVENKANT van BS van het
een ES 20 L voorzichtig toe aErsm
eel
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Jedinstvena identifikacija proizvoda
Identificatore univoco del dispositivo
Unikals ierices identifikators

Egyedi eszkGzazonositd
Unikalus jrenginio identifikatorius

Unieke apparaat-ID
Identificador Unico do Dispositivo

Identificador Unico de producto
Movabiko avayvwploTikd CUTKEUNS

Unique Device Identifier

Unikt enheds-id

Seadme kordumatu identifikaator
Jedineény id:

. Jsitikinkite, kad meginys éra
nedelsgami panardinkite | st

£vn)

rodukt jest przeznaczony go witry-

0-15minvoor PN2 en splitsingsembryos of 12-15
min voor blastocysten). Vitrificatie: Let op: Voltooi stappen van 1 tot 9 tussen 60
en 90 seconden. ... Doseer met een pipet 300 UL VS in het tweede en derde putje
opdereproplaat. 2. Zuig het monster van ES op met de

et monster over naar het TOP-midden van de VST van!
preparaat op met een pipet en blaas het uit. Herhaal dit proces 3 keer, waarbij U de
ut verandert.5. okt. Breng het monster met een
op het derde putje. 6 Verander de positie van het
monster in de VS2 van het derde putje met een pipet. 7.. Plaats het preparaat in de
buurt van de zwarte markering op de Cryotop®-strip. 8.. Zor
evindt met een minimaal volume van

2 (kolor: zielony) medium do witry

emnika | oznakowania (numerna gorze nakretki,
ki, nazwa roztworu i objetosc). Jesli zauwazysz cos
nietypowego W wyzej wymienianych elementach, nie Uzywaj produktu | skontaktuj

el produkt jest sterylizowany. Obstu
aseptycznych na czystym blacie stole. ZALECANE E- O
0top®¢ ReproPlate ub inne szalki hodowlane + Stojak chtodzacy Ostrzezenie:
jzywaj produkidw rzeznaczonych d do tej szczegoinj procedury. Zale
\T0"W pofaczeniu z tymi mediami
odstawowe] pozywee hodowlanej « Glikol etylend

.+ Prietaisas sterilizuojamas, jei posttie in de VS] van de tweede

pipet over naar de BODEM van VS:

=5

L) van het derde putje onder een microscoop. 9. okt. Dompel de
ddellik onder in vioeibare stikstof. 10. Plaats de Cry.
bewaar het in een opslagtank om te voorkomen dat hef
de lucht wordt overgebracht. B. Vitrificatiep

libratie : Let op: Equilibratieprocedures v
llend. Equilibratie van eicellen (MII): 1. P
ineendruppel BS van 50 pl op een gesteril
ESvan 50 ilin de buurt van de BS-Cruppel

metodologii LAL * T-komor-

e, Ce je embalaza poskodovana

ak je balenie poskodené

==

or eicellen (M) en embryo’s z
laats de eicel(len) (maximaal v
iseerde schaal. 2. okt. Doseer een druppt
de twee druppels samen. Wacht 3
0 L toe en voeg deze samel
lacht 3 minuten. 4.. Verplaats de eicel
| en wacht 6-9 minuten. Equilibratie van embryos:
in een druppel ES van 50l op een
15 minuten voor PN2- en splitsingsembryos of
voor blastocysten. Vitrificatie: Let op: Voftooi stappen van 1tot 6 tussen 60 en 90
seconden. 1. Zuig het monster op urt de ES-druppel met de
Breng het monster gedurende 30 seconden over In een enkel
L. 3Zuig het monster op met eer
in een druppel VS2 van 50 . 4.
markering op de Cryotop®-strip. 5. Zorg ervoor dat het preparaat zich op de Cr-
yotop® bevingt met een minimaal volume van de VS (minder dan 0,1 L) onder een
I de Cryotop® onmiddellj onder in vioeibare stikstof en
Plaats de Cryotop® in hef buitenste rietje en bewaar het in
ertemperatuur door de lucht wordt
ABILITEIT Bewaar de injectieflacons
oduct is stabiel tot de vervaldatum die of
602 Mediaflessen kunnen tot één weel
ebruikt. Gebruik een aseptische techniek en minimaliseer
\TREGELEN - Steriliseer njet opnieuw.
Gebruik geen oplossing die troebel is of verkleurt. » Gebruik het product niet als u
betrekking tot de specificaties op het etiket (nummer,
+ Het apparaat is gesteriliseerd als de injectieflacon on-
adigd is. + Niet gebruiken als de verpakking of container
of beschadligd s. « Bij levering moeten de media worden bewaard in de
originele ongeopende Verpakking en worden gekoeld b
jgooien als het afdrukmateriaal niet in de Koelkast (2 tot
ruik het product niet meer na de vervaldatum. Elk emstig inci
nieerd in de Europese verordening betreffende medische hulpmiddelen, 2017/745)
dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemel
aanKitazato Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van
de EU-idstaat waar de gebruiker en/

i Certyfikat Analizy sa dostenne na zgdanie i/lub mozna
S owej (Kitazato-vf.com) SPOSOB STOSOWANIA Pre
Napenij 90% stojaka chiodzacego $wiezym cieklym azotem. - Doprowadz |
VS do temperatury pokojowe) Uiaga: Uz steryInej pipety o odpowiedniej Sre
wewnetrznej dla oocytow lub zarodkow. Zalecane srednice wewnetrzne to: 120 pm
dlaoocytow (MII), 120 um dla zarodkow w stadium przedj
dla zaradkow w stadium bruzdkowania i 180 do 250 ym dla blastocysty. A. Proce-
ikacji uzyciu szalek Reproplate Ekwilioracja: Uwaga: Procedury
i oocytow [MII] zarodkow sg rozne. Ekwilibracji oocytow (MI
pl medium BS w pierwszum dofku | dodaj po 30
VS do drugiego | trzeciego dotka szalki Reproplate, 2. Przenie$ oocyt
szalki hodowlang] nia dno dofka z medium BS 3. Natychmiast delikatnie dodac 20 ul
ierwszym dotku | pozostaw na 3 minuty.
na wierzch BS pierwszego dofka i pozos-
ne £S 240 pl medium na wierzch pierwszego
racja zarodkow: 1. Natoz 300 pl medium
do pierwszego dolka w szalce Reproplate za pomoca pipety. 2. Przenies zarodek na
wierzch medium szalki hodgwlanej. Zarodek opadnie na dno i zacznie sie kurczyc.
Nastepnie stopniowo powroci do swoich
niecie medium ES (10-15 minut dla zarod
12-15minut dla blastocyst). Witryfikacja: Uwaga: Wykonaj kroki od 1 do 9 w ciagu
0 ul medium VS do drugiego i trzeciego
rac probke z Medium ES koncowka pipety.
G IERZCH medium VST W drugim dofku. 4. Pobrac prabke
CiC spowrotem, Powtdrz ten proces 3 razy, zmieniajac pozycje W
rugiego dofka. 5. Przenies prabke na DNO'me
ipety. 6 Zmienic potozenie prabki w medium VS2 trzeciego
y. 7. Umiesc probke w poblizu czamego znaku na pasku
ze probka znajduje sie na Cryotop® z
. 9. Natychmiast zanurz Cryotop® w
Wi6z Cryotop® do zewnetrzne]
nowym, unikajc przenoszenia go pr-

mo instrukcijos pateikiamos elektroniniu budu Kitaza ]
S| Al - Pries naudodami perskattykite naudojimo instrukcijas. + Naudokite

ITAZATO® atsidyma terpe, kad atsidytumete oocitus (MII) arba embrionus,
sustiklintus KITAZATO® vitrifikacijos terpe. + Sis produktas skirtas naudoti medi-
cinos specilistams, turintiems vaisingumo gydymo kvalifikacia. + Reikia laikytis
aseptikos reikalavimu. » Naudokite tik SterilizUota jranga ir medziagas. * Patekus |
e, nedelsiant praplaukite akis ar odg van-
al, embrional arba labai prastos kokybes

e om forpackningen ar skadad

jon utilizzare se la confezione & danneggiata
iet gebruiken als de verpakking beschadigd is
He EMKOLMCTOB‘/\ZTG, AKLLO yNakoBKa NOWKOAXeHa

a ikke brukes hvis pakken er skadet
ie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

He nsnonsgaifTe, ako onakoskara e nospeseHa
epouzivejte, pokud je obal poskozeny
icht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
4 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
NV T0 XpnolomoLeiTe Gv N cuokevaoia eival kaTeoTpq
e koristiti ako je pakiranje osteceno
30 utilize se a embalagem estiver danificada

He 1cnonbayiiTe, eCAM ynakoBka nospexaexa

No utilizar si el paquete estd daiiado
e pas utiliser si 'emballage est endommagé

o not use if package is damaged

e hasznélja fel, ha a csomago-las sériilt
enaudokite, jei pakuoté paZeista

akis ar oda su Vitrifikacija/AtSild
denju. »+ Morfologiskai nenormalls ooci 1
oocitai ar embrionai netinka kriokonservavimui, « 1Smesdami produkta lai
visy federaliniy, valstijy Ir vietiniy aplinkosaugos taisykliy. + Uzskrétus inft
produkta tinkamai ismeskite nustatytu budu. * Vartofojas yra atsakingas uz visas
ias dél neteisingo naudojimo ar patelkto naudojimo nesilaik
[TRAINDIKACIJOS - Vitrifikacineje terpéje yra antibiotiko
elkia imtis atitinkamy atsargumo priemonit, Siekiant uztikrinti,
autrus Siam antibiotikui- SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKS|
\UKA "Vitrification Media" veikimo charakteristikos nurodytos SSCP kurias
galima rasti EUDAMED interneto svetainéje https://ec.europa.el/tools/eudamed
arba misy intereto svetaingje Kitazato®-vf.com

LV-VITRIFICATION MEDIA
VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDI-DI: 458223146VTUN § lietosanas ins-

trukcija attiecas uz: V601 ar gentamicinu, VT60TN ar
bez gentamicina. Mérka populaciia:

een enkele druppel ES van 50

medium ES na WIERCH medium BS w

taw na 3 minuty. Delikatnie dod
dofkaipozostaw na 6-9 minut

ipet en breng het gedurende 3
ats het preparaat in de buurt van de zwarte

ierwotnych rozmiarow poprzez wehfo-
ow PNZ | w stadium bruzdkowania lub

=)

2%0t8°C. Uit zonlicht houden, Dit
jectieflacon staat vermeld. VT601/VT602

emperatura skladistenja izmedu 2 - 8 °C
emperatura przechowywania miedzy 2-8°C
emperatura de armazenamento entre 2-8°C

arolasi hémérséklet 2-8°C kzGtt
emnepaTypa xpaHeHus ot 2 4o 8°C

Férvaringstemperatur mellan 2-8°C

agringstemperatur mellom 2-8°C
Skladovacia tey

emperatura di conservazione tra 2-8°C
Uzglabasanas temperatdra no 2 [idz 8 ° C

Laikymo temperatdra nuo 2 iki 8 ° C
Opslagtemperatuur tussen 2-8°C

eppokpaota anobikevong petato 2-8°C

@

TemnepaTtypa Ha CbxpaHenue Mexay 2-8°C
Opbevaringstemperatur mellem 2-8°C
Sailitamistemperatuur vahemikus 2-8°C
Temperatura de almacenamiento entre 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C
Lagertemperatur zwischen 2-8°C
Temperatura skladi¢enja med 2-8 ° C
Depolama Sicaklgi 2-8°C arast
TemnepaTypa 36epiratHs Bij 2 40 8°C

Il (turpmak ‘paraugi’) vitrifikacijai SATURU
nata skidums (BS): 1x1,5 ml flakons

=)

<1
=3
=

=X

fl : pirms lietosanas parbaudiet
kejumu (numurs uz vacina au
ejuma krasa, Skiduma nosaukums un tilpum ]
jam precem, nelietojiet produktu un sazinie-
ts. Rikojieties ar to aseptiskos

cieklym azocie i energicznie nim potrzasni
stomki i przechowj go w zbiorniku magaz
267 powletrze W temperaturze pol

réb medyczny

ATPOTEXVOAOYLKO TIOLOV
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zeseSanas plaukts Uzmantbu: izmantojiet ierices, kas paredze-

ES pamatbaratne * Efilenglikls k itazato-yf.com of op aanvraa 0 l w poblizu kropli BS. Pofacz obie kro-
\VT60X) PI SCH EN - Lees voor gebruik de gel
TO dooimiddelen om de eicellen ’
laasd, te ontdoaien. + Dit product is bedoeld voor gebruik door me-
disch specialisten die zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. « Er dient een
aseptische techniek te worden gebruikt, - Gebruik alleen gesteriliseerde apparatuur
jeval van 00g: of huidcontact met vitrificatie-/ontdooimedia, de
U lijk met water spoelen. + Morfologisch abnomale eicellen,
embryo's of eicellen of embryas van aanzienlijk slechte kwaliteit zijn ongeschikt
voor cryopreservatie. « Neem'alle federale, staats- en lokale milieuvoorschriften in
acht wanneer u het product weggooit. * In geval van besmetting dient u het product
op de voorgeschreven wijze
verantwoordelif voor eventuele problemen die worden veroorzaakt
iebruik of het niet naleven van de verstrekte gebruiksaanwijzing. CONTRA-INDI-
ATIES - Vitrificatiemedia VT60X bevatten het antibioticum gentamicinesulfaat. Er
moeten passende voorzorgsmaatregelen worden genomen om ervoor t
dat de patient niet gevoelig wordt voor dit antibioticum. SAMENVATTING V
VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP) Prestatiekenmerken van Vitrifi-
SSCP beschikbaar op de EUDAMED-website https:/ec.europa
of op onze website Kitazato-vf.com

NO-VITRIFICATION MEDIA

GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI: 458223146VTUNDenne
bruksanvisningen dekker: VT601. Ma
rer Kun for profesjonell bruk TILT d
Isering av oocytter (MI) og embryo (heretter kalt praver) INNHOLD « Nr. 0 (Far
ulle (kun for vitifikasjon av oocytter (MI) «
S): 1x1,5 ml ampulle.+ Nr. 2 (Farge: grgnn)
[le. Forsiktig: Kontroller spesifi
olceren og merkingen fgr bruk (farge og nummer pd toppen av amipullen,
fargen pa ampullestiketten, losningsnavnef og volumet). Hvis du merker noe uvan-
oduktene nevnt ovenfor, ma du ikke bruke produktet og kontakte
orsiktig: Dette produktet er sterilisert. Hanateres under aseptiske
JTSTYR - Cryotop®- ReproPlate eller petriskal *
esifisert utstyr 1 henhold til prosedyre. Vi anbefaler
ombinasjon med denne enneten. KOMPOSISJO!

-3 + Endotoksins péc LAL metodologias + 1-Stnu
J6h): > 80% * pH (EP) - Osmolalitate (EP) MSDS un analizes

unan ojemnoscl 50 ul i odezeka) 6-9 minut.
i lejupieladet no masu fimekla

do czterech razem) w kropli ES 0 pojemnosci
0-T5minut w przypadku zarodkow PN2 i W stadium bruzakowania lub 12-15
rzypadku blastocyst. Witryfikacja: Uwaga: Wykonaj kroki od 1 do 6 w
0 do 90 sekund, T. Pobra¢ Odessa probke z kiopli
nczej kropli VST 0 pojemnosci 50 pl na 30 sekund. 3.
rzeniesé do kropli VS2 o pojemnosci 50 pl na 30

0 plna Sterylnej szalce i odcze-
vietnes (Kitazato®-vf.com) LIETOSANA RUKC 08
90 % no dzesesanas plaukta ar svaigu Skidro slapekli. + Paaugstiniet BS, ES un VS
eratural Uzmanibu: izmantojiet sterjlizetu pipeti ar
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sadi; 120 ym olstinam (MI}), 120 ym
um skelSanas stadijas embrijiem un

sekund. 4. Umiesc probke w pobli
em), ze probka zngjduje sie na Cryo
6. Natychmiast zanurz Cryotop® w ciektym azocie i ener-
7. Whoz Cryotop® do zewrigtrzne] stomki i przechowuj go w
0 3jdc przenoszenia qo przez
KCJE I S?AglLNoﬁgc PRZ%CEIOW?W, |
od 2 do8 °C. Przechowywac z dala od $wiatta stoneczniego.
tywu terminu Waznosci zamieszczonego na fiolce.
'moznazuzy¢ dotygodnia po
yezng i zminimalizuj czas poza lodowk:
ponownie. * Nie uzywaj roztworu, ktory
uzywaj produktu, jesli zauwazysz cas nietypowego w 0
naetykiecie (numer, kolor, nazwa, objetosc). « Urzadzenje jest
jolka jest nieotwarta Iub nieuszkodzona. + Nie uzywac, jesli
pojemnik's3 otwarte lub uszkodzone, + Po dostarczeniu nosniki
nieotwartym opakowani i przechowywac w

proceduras ir atskirigas. Olsunu lidzsvarosana (MII)
irmaja iedobe un katrus 300 pL VS ofr:
ies oocitu (MIl) no kulturas trauka uz B
L uz pirmas iedobes BS virsmas un atstajiet to 3
: 20 L uz pirmas iedobes VIRSPUSES un atstjiet
to uz 3 mingtém. Viegli pievienojiet vél ES 240 L pimas iedobes au
atstajiet to 6-9 mintifes. Embriju lidzsvarosana; 1. Ar
irmaja iedobé uz Repro plates.”2. Parvest Embriju uz ES TOP ¢t
rauka. Tas nogrims Un saks sarukt, Tad tas pakapeniski atgriezisies sakotn;
méra, absorbejot £S skidumnu) (10-15 min PN2 un skelsanas embrijiem vai 1
min blastocistiem), Vitrifikacija; Uzmanibu: Izpildiet solus no 1 fidz 9 no 60 fidz 90
sekundem. 1. Ar pipeti iepilda’300 pL VS otraja un tresaja iedobe uz Repro plates.
2. Aspiret paraug no ES ar pipetes galu. 3. Paraugu pames uz ofras jedobes VS1
U ar pipeti un izpltiet to. Atkartojiet So prr{;:sezsuD
a S Uz
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Joties uzmanigi pievienojiet ES 20

TOP centru. 4. Aspiréjiet parau
reizes, mainot poziciju otras ie
BENU tresaja iedobe. 6 Ar pipeti

Novietojiet paraugu pie melnas z
paraugs atrodas Uz Cryotop ar m

nalezy przechowywac w oy

zechowywany w lodowce (2 do 8 °C). = Nie'u;
waznostiKazdy powazny incydent (zgodnie
Zporzadzeniu W Sprawie wyrobow medycznych 2
2Wiazku z wyrobem, nalezy zgfaszac firmie Kitazao® Corporation oraz, w sto-
sownych pr7ypadkach, wiasciwemu or
6rym uzytkownik i7lub pacient ma siec
ne W formie elektronicznej pod Kitaza
instrukcje Uzytkowania przed uzyciem.+ Ui
ATQ do rozmrazania oocytow (M) lub zaro
yeh pozywka do witryfikacji KITAZATO. « Ten produkt jest przeznaczony do sto-
Sowania przez lekarzy specjalistow przeszkolonych w leczeniu niepiod
e aseptyczna. + Uzywa wylacznie wysterylizowanego
sprzetui materiafow. « W przypadku kontaktu oczd Iub skory z mediamil do zeszkle-
nia/rozmrazania, natychmiast przemyc oczy/skare woda. + Morfologicznie nie-
prawidiowe oacyty, zarodki lub oocyty lub zarodki 0 znacznie ziym stopniu ztos]-
wosci nie nadaja sie do krioprezerwacji. - Podczas wyrzucania produktu nalezy
przestrzegac wszystkich federalnych, stanowych i lokalnych
cych ochrony srodowiska. » W przypadku zakazenia nalezy zu
odpowiedni Sposab. + Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy

mes Uz Cryotop sloksnes. 8. Pa
inimalu V'S tilpurnu (mazak nek:
ies ienirt Cryotap Skidra slapek
labajiet to uzglabasanas tvertng, izv
jaisu istabas temperatura. B. Vitrifikacijas proc

ndarttrauku [idzsvarosana: Uzmanibu: OIStny (MII) un embri
procediras Ir atskirigas. Olsunu lidzsvaroSan:
Cetram kopa) 50 il BS piliena uz sterilizéta si

=

=

janowi panstwa czlonkowskiego UE, w
Uwaga: Instrukcje uzytkowania sa
®-vf.com lub na zyczenie. OSTR-

éryﬁbeho\der Forsiktig; Bruk s|
rik
+ HEPES Basic Culture Medium « E

oksin ved LAL-metodikk - 1-celle MEA (blastocyste
>80%¢ pH (EP) - Osmolalitet (EP)MSDS og analysesertifikat er filgje
ﬁorse\ ogle\ler kan lastes ned fra nettstedet vart (Kitazato-vf.com

ER FOR BRUK Forberedelse: - Fyll 90 % av kryobenolderen med flytende nitro
« Ekvilibrer BS, ES og VS til romternperatur. Forsiktig: Bruk en steril pipette, mef
passende indre diameter for oocytter eller embryo. De anbefalte indre diametrene
er: 120 pm for oocytter (MII), 120 pm embryo i pronukelstadiet, 150 til 180 pm i

rieks sapludinatajiem pilieniem. Pa-

eerd met behulp van aseptische verwerkingstechnieken

eres ved hjelp av aseptiske prosesseringsteknikker
izowane przy uzyciu asep-tycznych technik przetwarzania

zmantojot aseptiskas apstrades metodes

s feldolgozasi technikékkal sterilizélva
zato con tecniche di lavora-zione asettica

no z asepticnimi tehnikami predelave

eret ved hjeelp af aseptiske behandlingsteknikker
iert mit aseptischen Ver-arbeitungstechniken
eeritakse aseptiliste t56tlemismeetodite abil
uota naudojant aseptinio apdorojimo metodus
ované aseptickymi spraco-vatel'skymi technikami

erad med aseptisk pro-cessteknik

@ un pagaidiet 1 N2 un Skelsanas embriiem vai
12-15 min blastocistiem. Vitrifikacija: Uzmantbu: [zpidiet solus no 1 idz 6
idz 90's no ES piliena ar pipetes galu. 2. Paraugu

U3MPAHM C NOMOLLTA Ha ACeNTUYHI TEXHUKW 38 06paboTka

STERILE[ A |

EN Sterilized using aseptic processing techniques

RU_CTepunu3aums c MCMo/b30BaHu-eM METO0B acenThYeckoil 06paboTku

UA CTepunisoBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM METOAIB acenThyHOl 06pO6KM

HR Sterilizirano aseptickim tehnikama obrade

op sloksnes. 5. Parliecinieties, ka paraugs af

spowodowane nie rawid#owgm Wkowaniem lub nieprzestrzeganiem dostarczo-
nej instrukeji obstugi. PRZECINWSKAZANIA - Pozywki witryfikacyine VT60X
zawierajg antybiotyk siarczan gentamycyny. Nalezy podja¢ odpowiednie Srodki
0stroznosel, Q’ Eupewmm € asqlgm mwest uczu\on1\5 na ten anti/b\o%k. POD-
SUMOWANIE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
(SSCP) Charakterystyka wydajnosci mediow witryfikacyjnych znajduje sie na stro-
nie SSCP dostepnej na stronie internetowej EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed lub na naszej stronie intenetowe Kitazato-ivf.com

PT-VITRIFICATION MEDIA

INFORMAGOES GERAIS UDI-DI basico: 458223146VTUN Esta Inslru@go de Utili-
zacao abrange: VT601 com gentamicina. Pofpula@a&alvo: Pacientes submetidos a
procedimentos de ART Apenas para uso profissional UTIUZA&AO PREVISTA Este
produto destina-se a ser utiizado na vifri \cacsao de odcitos H%e embrioes (a se-
quir designados por amostra) CONTEUDO + Solugéo Basica (BS) N.° 0 (Cor: bran-
co): frasco de 1x1,5 ml (apenas para vitrificacao de odcitos (MH?) + Solucao de
Equilibrio (ES)N.2 T (Cor; azu\)lz frascode 1x1,5ml. - Solugdo de Vitrificagao (VS N.0
2 (Cor: verde): frascos de 2x1,5 m. Cuidado: Antes de Usar, verifigue as especifi-
cagoes do recipiente e da rotulagem (ndimero na parte superior da tampa, cor da
tampa, cor do fotulo do frasco, nome da solugdo evolume?. Se vocé notar algo in-
comum em relacao aos ftens mencionados acima, Ndo use o produto e entre em
contato com o distribuidor. Atengao: Este produfo € esterilizado. Manipule-o em
condgoes assépticas numa bancada de fluxo laminar. EQUIPAMENTO RECO-
MENDADO - CryotoP® . ReEroP\atq(m\crop\aca) ou uma placa padrao  Rack de
resfriamento - Cooling Rack Atengao: Utilize dispositivos destinados a sua utili-
zacao especfica. Recomendamos 0 uso de grodutos KITAZATO em combinagao
com este dispositivo. COMPOSIGAO - HEPES em meio de cultura basico - Etileno-
%I\ioL- Dimetisulfoxido + Trealose - H\droxw?ro ilcelulose + Gentamicina ESPECIFI-
ES DO PRODUTO - Esterlidade: SAL 10-3+ Endotoxina pela metodologia LAL
« Ensaio com embrido de rato (One cell) (blastocistos apos 96h): > 80% « pH (EP) «
Osmolalidade (PE) MSDS e Certificada de Analise esta dispaniveis mediante soli-
mtal(j‘ao e ou podem ser descarregado do nosso site (kitazatorivi.com) INS-
TRUGOES DE UTILIZAGAO Preparacao: - Preencher 90% do rack de resfriamento
com nitrogénio Mcluwdo fresco. « Levar BS, ES e VS a temperatura ambiente Atencao:
Utllizar uma pipeta esterilizada, com um diametro interno adequado para odcitos
ouembrides. s didmetros internos recomendados sao; 120 um para odcitos (MII),
120 pm para embrioes em estadio pronuclear, 150 a 180 m para embrides em
estddio de clivagem e 180 a 250 um para blastocisto. A. Procedimento de vitrifi-
cagao com Repro Plate Fquilibragao: Jo: 0s procedimentos de equilibracdo
ara Odcitos (MII) e Embrioes sao diferentes. Equilibragao dos odcitos (MII): 1.
olocar 20 L de BS no primeiro pO(t:o e cada 300 L de VS no sequndo e terceiro
pocos da ReFro Plate com uma pipeta. 2. Transfira 0 odcito (M\I%da placa de cultu-
ra para0 BOTTOM da BS. 3. Adicionar imediatamente 20 L de ES suavemente no
TOPdoBS doprimeirg TpoF(,:oedewxa{ag\r lurante 3 minutos. Adicionar suavemente
outros 20 pLdeESno TOP do Emmeno pogo e deixar agir durante 3 minutos. Adicio-
nar suavemente outros 240 L de ES no TOPO do primeiro poco e deixar atuar du-
rante 6 @ 9 minutos. Equilibragao dos embries: 1. Introduzir 300 pL de ES no pri-
meiro pogo da Repro Plate com a pipeta. 2°. Transfira 0 embriao da placa de
cultura para o centro TOP do ES. Ele vai afundar e comegar a encalher. Em sequida
votara gradualmente a0 seu tamanho original absorvendo a solucao ES) (T0-15
min para embrices PN2 e chv%gem ou12-15min Bara b\aslomslosg. Vitrificagao:
Cuidado: Conclua os passos de 1a 9 entre 60 e 90 segundos. 1°. Colocar 300 pL
le VS no seEundo e terceiro pogos na Repro Plate com uma pipeta. 2°. Aspirar a
amostra da ES com a ponta de uma pipeta. 3°. Transferir a amostra para o centro
TOP do VST do segundo pogo. 4°. Aspirar a amostra com uma pipeta e e expel-fa.
Repita este processo 3 vezes, alterando a posicao no VST do segundo paco. 5°
Transferir a amostra para 0 BOTTOM do VS2 no terceiro pogo com uma pipeta. 6
Alterar a posicao da amostra no VS do terceiro po%o com uma pipeta. 7°. Coloque
aamostra perto da marca preta na tira do Cryotop. 8°. Certifique-se de que aamos-
tra esta no Cryotop® com um volume minima do VS (menos de 0,1 L) do terceiro
poco ao microscopio. 9°. Mergulhe o Cryotop® imediatamente em nitrogénio liqui-
do e agite-0 vigorosamente. T0°. Insira ' Cryotop® em um tubo e guarde-o num
tanque de armazenamento evitando transfer-lo através do ar a temperatura am-
biente. B. Processo de vitrificagao com placa padrao Equilibracdo; Cuidado: Os
Eroc_e_d\me_mos de equiibracao Eam (Odcitos &/1]\) e Embrides sdo diferentes.
quilibracdo dos odcitos (MII): 1. Coloque os 0ocitos (até quatro JUHIDSE) numa
Eota de 50 L de BS numa placa esteriizada. 2°. Dispensar uma gota de 50 L de
S perto da gota de BS. Misturar as duas gotas. Aguarde 3 min. 3°. Adicione outra
%ota_ de 50 IL de ES e misture-a com as gotas mescladas anteriormente. Aquarde
min. 4°. Moya 0s odcitos para uma tnica ?ota de 50 pL de ESe aguarde 6a 9
minutos. Equilibragao dos embriges: 1. Cologue ofs) emhmao(oes? %ate quatro
Juntos) numa gota de 50 L de ES num placa esterilizada e aquarde 10-15 min para
embrioes PNZ e clivagem ou 12-15 min para blastocistos. Vitrificagao: Cuidado:
Conclua os passos de T a 6 entre 60 e 90 sequndos. 1. Aspirar a amostra da gota
de ES com a ponta de uma pipeta. 2. Transferir a amostra para uma gota tnica de
50pL de VST durante 30 segundos. 3. Aspirar a amostra com uma pipeta e transfe-
rir para uma gota de 50 l de V/S2 durante 30 sequndos. 4. Coloque a amostra perto
damarca préta na tira do Cryotop®. 5. Cemﬂguese de que a amostra estd no Cr-
%mop com um volume minimo de VS (menos de 0,1 JJL) a0 microscapio. 6. Mergul-
e imediatamente o Cryotop® em nitrogénio liquido e agite-0 vigorosamente. /.
Insira o Cryotop® em um tubo e guarde-0 num tanque de armazenamento evitan-
do transfero através do ar a temperatura ambiente. INSTRUGOES DE ARMAZE-
AMI ESTABILIDADE Conservar os frascos a femperatura de 2 a 8 °C.
Manter afastado da luz solar. Este groduto é estavel até ao prazo de validade im-
presso no frasco. Os frascos VT601 podem ser usados até uma semana apds a
primeira abertura. Utilize uma técnica asséptica e minimize o tempo fora da refrige-
racao. PRECAUGOES - Néo valte a esterilizar. + Nao utiize uma solugao que se
mostre turva ou descolorida. + Nao ufilize o produto se notar algo anormal em re-
Ia%ao as especificacdes no rétulo (nimero, cor, nome, vol ume? - 0 produto estd
esteriizado se o frasco estiver fechado e nao danificado. « Nao utilize se a embale-
gem ou recipiente estiverem abertos ou danificados. * Apds a emre%a, omeio deve
Ser armazenado no recipiente original fechado e refrigerado a 2-8 °C. - Nao utiizar
e descartar, e 0 meio no estiver armazenado sob_refrcwlgeragao (228°C). - Nao
utilize o produto aps o prazo de validade. Qualquer incidente grave (conforme de-
finido no Regulamento Europeu relativo aos Dispositivos Medicos, 2017/745) que
tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado  Kitazato Corpora-
tion e, se aplicavel, a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
USUArIo e/ou paciente esta estabelecido, Nota: As instrucdes de ut\hza%}ao esfao
disponiveis eletronicamente em Kitazato-vf.com ou mediante pedido. ADVERTEN-
CIAS - Leia as instrucoes de utilizacdo antes de ufilizar, « Utilizar meios de descon-
gelamento KITAZATO para descongelar os odcitos (MII) ou embrides vitrificados
com meios de vitrificacao KITAZATU. - Este produtq destina-se a ser utilizado por
médicos especialistas treinados em tratamento de fertiidade. « Deve ser utilizada
uma técnica asseptica. « Utilizar apenas equipamentos e materiais esterfizados. «
Em caso de contato ocular ou cutaneo com meios de vitrificacao, lavar imediata-
mente os olhos/pele com dgua. + Odcitos, embrides morfologicamente anomalos
ou 0dcitos ou embrides de %rau significativamente baixo ndo Sdo adequados para
criopreservagao. + Cumpra todas as requlamentacoes ambientais federais, esta-
duas e locai$ a0 descartar o produto. * Em caso de infeccgo, elimine o Froduto de
forma adequada e de acordo com as normas. + O usuario € responsave! por quais-
quer problemas causados pela utilizacao incorreta ou pelo descumprimento das
instrugdes de utilizacdo fornecidas. CONTRA-INDICAGOES + Os meios de vitrifi-
acao V601 contém o antibictico sulfato de gentamicing. Devem ser tomadas
co

caca
recaucoes adequadas para assequrar que o paciente ndo é sensivel a este antibio-
?l . RECSUMO Di SEGlfI)!ANQA EgDO D%SENE’ENHO CLINICO gSSCP) As caracte-

risticas de desempenho dos meios de vitrificagéo estao no SSCP dispaniveis no
Isn,e da EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou no nosso site Kitaza-
oAvf.com
Registro ANVISA: 81464750140 B L

r do Registro: Domo Salute Consultoria Regulatdria Ltda. - Av. Cristdyéo
Colombo, 2948 Cj. 411 CEP - 90540-072 - Porto Alegre/RS - Brasil Responsavel
Teéenico: ng. Diego Louzada - CREA/RS 162977

RO-VITRIFICATION MEDIA

INFORMATII GENERALE UDI-DI de bazé: 458223146VTUNAceasta instructiune de
utlizare acoperaVT601. GRUP TINTA: Pacientj supusi procedurilor RUA. Numai
entru Uz profesional UTILIZAREA PREVAZUTA Acesf produs trebuie tilizat pen-
U vitrificarea ovocttelor éMH) si a embrionilor (denumite in continuare * specime-
ne”) CONTINUT - Nr. 0 (Culoare: alb) Solutie bazica (BS): 1 flacon de 1,6 ml (numai
entru vitrficarea ovocitelor (Mil) « Nr. 1'(culoare: albastru) Solutie de echiliorare
E)ES?' 1 flacon de 1,5 ml.» Nr. 2 (culoare: verde) Solutie de vitrificare (VS): 2 flacoane
de 1,5 ml. Atentie: Inainte de utiizare, verificati specificatiile recipientului i ale eti-
chetel (numérul de pe partea superioara a capacului, culoarea capacului, culoarea
efichetaril flaconului, numele solutiei sivolumul). Dacé observai ceva neobisnut cu
rivire la articolele mentionate mai suis, nu utilizati Frngsu\ si contactati distrioui-
orul. Atentie: Aces';'grodus este sterilizat. Manipulati in conditii aseptice Inr-un
cabinet curat. ECHIPAMENT RECOMANDAT - Cryotop® « ReproPlate Sau o placu-
ta standard - Cutie de vitrificare Atentie: Utilizat] dispozitive destinate utilizdrii sale
specifice. Recomanddm utiizarea produselor KITAZATO in combinatie cu aceste
dispozitive. COMPOZITIE - HEPES In mediul de culturd de baza « Etilenglicol « Dime-
tilsulfoxid « Trehaloza - Hidroxipropil celuloza « Gentamicina SPECIFICATIILE PRO-
DUSULUI - Sterilitate: SAL 10-3« Endotoxina prin metodo\onga LAL-MEACuU T celuld
Fb\uaslomsl,dupa,%h?'zBO%- pH (EP) - Osmolalitate (PEJFTS si certificatul de ana-
izd sunt disponibile [a cerere si/sau gol fi descarcate de pe site-ul nostru (Kitaza-
to-vf.com) INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE Pﬁatlre: + Umpleti 90% din cutia de vi-
trificare cu azot lichid. + Aduceti BS, ES si VS la temperatura camerel Atentie:
Utiizat] o pipeta sterilizatd, cu un diametru interior adecvat pentru ovocite sau em-
brioni. Diametrele interne recomandate sunt; 120 um pentru ovocite (M), 120 ym
pentru embrionil in stadiu pronuclear, 150 pand [a 18 Rm pentru embrionii in sta-
diul de clivaj si 180 pana la 250 ym pentru blastocist. A. Procedura de vitrificare
folosind Repro Plate Echilibrare: Atentie: Procedurile de echilibrare pentru ovocite
(MII) si embrioni sunt diferite. Echilibrarea ovocitelor (MII); 1. Pipetati 20 pL de SB
in primul godeu si cate 300 L de VS in al doilea i al treilea godeu de dae REFO
Plate cu p\fetav 2. Transferatf ovocitul éMHgdm vasul de cultura pe FUNDUL godeu-
uicu BS, 3. Se adauga imediat 20 L de ES usor DEASUPRA primului godeu cu BS
si se lasa timp de 3'minute. Adaugatj usor alti 20 L de ES DEASUPRA primului
godeu si lasatr! timp de 3 minute. Adaugati usor alti 240 L de ES DEASUPRA pri-
mului godeu si l&sat timp de 6-9 minuté. Echilibrarea embrionilor; 1. Pipetati 300
L de ESinprimul godeu de Jae Repro Plate folosind pipeta. 2. Transferati embrignul
in centrul SUPERIOR al ES din vasul de culturd. Se va scufunda i va incepe sd se
micsoreze. Apoi va reveni treptat la dimensiunea inifiala prin absorbtia solutiei ES)
pG-W 5min pentru PN2 si embrionii de cliva] sau 12-15 min pentru blastocisti). Vitri-
icare; Atentie: Parcurgeti pasii dela 11a 9ntre 60 5190 de secunde. 1. Pipetati 300
pL de VS'n &l doilea s7al treilea godeu de pe Repro Plate cu o pipeta. 2. Se aspird
specimenul din ES cu varful unei pipete. 3. Setransfera specimenulin centrul SUPE-
RIOR al VST din cel de-al doilea godeu. 4. Cu ajutorul unei pipete aspirati si eliberati
specimenul. Repetati acest proces de 3 ori, schimband pozitiain VST din cel de-al
doilea godeu.5, Se transfera specimenul pe FUNDUL celui de al trellea godeu cu
VS2 cyo pipeta. 6 Schimbafi pozitia specimenului din cel de-al treilea godeu cu VS2
cu0 pipetd, /. Asezatl specimenul Janga marcajul negru de pe paieta Cryotop®. 8
Asigurativa cd Specimenul se afla pe Cryotop® cu'un volum minim de VS (mai
putin de 0,1 uLg in cel de-al trellea godeu'sub microscop. 9. Scufundati Cryotop®
imediat in azot lichid si agftati- puteric. 10. Introduceti Cryotop® in paieta exte-
rioara i depozitatH intr-n recipient de stocare in azot lichid, evitand transferul

acestuia prin aer la temperatura camere. B. Procedura de vitrificare cu
standard Echibrare; Atentie: Procedurile de echilibrare pentru ovocite (MIl
brioni sunt diferite. Echilibrarea ovoc
[a patru impreund) intr-o picatura de 50 L de B
0 picaturd de 50 L de ES aproape de picatura
tati 3 minute. 3. Addugati incd o
urile combinate anterior. Asteptafi
singurd picatura de 50 pl_ de ES si se asteaptd 6-9 minute. Echilil
lor: 1. Se pun embrionil (pand la patru impreuna) intr-o picaturd de 50 L de ES pe
lacuta sterilizata si se asteapta 10-15 minute pentru PN2 siembrioni n clivaj sau
15 minute pentru blastocisti Vitrificare: Atentie: Parcurdeti pasi dela 1126 in-
1re 605190 de secunde. 1. Aspirati specimenul din picétura ES cu varful unei pi
2. Setransfera specimenul intr-0 singura picaturd de 50 L de VST tin
secunde. 3, Aspirati specimenul cu 0 pipeta si transferati ntr-o picatura
V2 timp de 30 de secunde. 4. Asezati specimenul langa marcajul negru de pe
5. Asiqurati-vd ca specimenul este pe Cryotop® cu Un volum
p. 6. Scufundati imediat Cryotop®
ryotop® n paieta exterioara si de-
ichid, evitand transferul acestuia prin
E DEPOZITARE S] STABILITATEA se

MI): 1. Puneti ovocitul/ovocitele (pand

S| O
minute. 4. Mutati ovocitul (ovocitele] intr-o

pozitat intr-Un recipient de stocare cu azot |
aer [a temperatura camereiINSTRUCTIUNI D S
pastra flacoanele [a temperaturi cuprinse infre 2 i 8 °C. A se pdstra departe de lu-
mina soarelui. Acest produs este stabil pana la data de expirare inscrisa pe flacon.
juVT601 pot fi utilizate pandla o saptamana dupa prima deschi-
hnica aseptica si minimizatj timpul petrecut in afara frigiderului.
UTIL » Nu resteriizati. - Nu utiizati solutii care prezintd nebulozitate sau se
. + Nu utiizati produsul daca observati ceva neobisnuit in ceea ce pri-
tile de pe'etichetd (numar, culoare, denumire, volum). - Dispozitivul
este sterlizat dacé flaconul nu este deschis sau deteriorat. » Nu utilizati dacd amba-
lajul sau recipientul sunt deschise sau deteriorate. - La livrare, medile trebie de-
pozitate in recipientul original nedeschis i refrigerate la 2-8 ° C. + Nu utiizatj si
aruncati daca mediul nu este depozitat [a frigider (2 pana la 8 °C). « Nu utiizati pro-
dusul dupa data de expirare.Orice incident grav R
mentul etropean privind dispozttivele medicale, 2017/745) care a avut loc in
turd cu dispozitivul trebuie raportat catre Kitazato® Corporation si, daca este cazul,
calre autoritatea competenta a statului membru al UE'in care este stabilit utiliza-
acientul. Nota: Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format
CHronic -\ e. AVERTISMENTE - Cititiinstructiunile de
utilizare inainte de utilizare.- Utilizati medii de devitrificare KITAZATO pentru a devi-
trifica ovocitele (MIl) sau embrionii vitrificat cu medii de vitrificare KITAZATO. »
Acest produs este destinat utilizdrii de céitre specialisti medicaliinstruiti n tratamen-
tul infertlitatii, - Trebuie utiizatd tehnica asept I ] ] S
materiale sterilizate. - In cazul contactului ochilor sau pieliicu mediile de vitrificare/
devitrificare, Spalati mediat ochii/pielea cu apa. - Ovacitele si embrionii anormalidin
punct de vedere morfologic, sau ovocitele si embrionii de calitate slabd nu sunt
otrivite pentru crioconservare. * Respectati toate reglementarile federale, de stat si
cale de mediu atunci cand aruncati produsul. « In'caz de contaminare, aruncai

produsul in mod corespunzator intr-un mod prescris, » Utilizatorul esteres
pentru orice probleme cauzate de utilizarea incorectd sau nerespectarea |FU
> R Tl - Medile de vitrificare contin sulfat de gentanicing anti-
biotic. Trebuie luate masuri de precautie adecvate LPenlruase asiqura ca pacientul
REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SI-
P) Caracteristicile de performantd
SCP disponibil pe site-ul EUDAMED ht-

astfel cum este definit in Rex

itazato-vf.com sau la cerere. AVH

tica. « Utilizati numai echipamente si

nu este sensibilizat la acest antibiotic.
GURANTA SI PERFORMANTA CLINICA
ale Vitrification Media sunt disponibile pe
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe site-ul nostru web Kitazato-vf.com

RU-VITRIFICATION MEDIA
OBLLLAS KHOOPMALINA basosbiit UDI-DI: 458223146V TUNlaHHas MHCTpyKUMs
) 601 EBAS TNA: e

10 PUMEHEHIO  OXBATbIBAET:
oLieayPbl BPT Tonbko Ans MPOGECCHOHaNbHON MCTIONb30BaHIA

enbii) OcHOBHOY pacTaop (BS): 1 dnakoH x1,5 M (Tobko
MI) = No T (LIBET: cuhwii) PaBHOBECHIi PaCTBO|
.+ No 2 (Liser: aeneHbiv) Pactaop s eurpudukatium (VS):
BHumanue: [leper] VICTIONb30BaHVEM 03HAKOMBTECH C XapaKTepUCTUKaMM
(BRaKoHa W MEPKDOBKOVE (HOMED B BEDXHEI YaCTU KDbILLKY, LIBET KPBILLIKY, LIBET
MapKVIDOBKI (NakoHa, Ha3BaHVie PACTBOPA M 0GbeM). ECTM Bbl 3aMETUM 4T0-
W00 HEOBbIYHOE B OTHOLLEHMY TIaPAMETPOB, YTIOMSHYTbIX BbILLE, HE HCTIONb3yiiTe
MPOAYKT 1 OOPATUTECH K AVCTPUOLIOTODY. BHAMaHMe: [laHHbiii mpomykT
jiTe €10 B GCENTYHECKIIX YCTOBYSX B NIaMAHaPHOM GOKCe,
OBOPY[I0BAHME + Cryot0p®+ PenpoayKTvBHbIf nnaHLUeT
HAap AN BUTPUGVKaLYA  BHIUMaKMe:
VlcrionbayitTe U3AENUS B COOTBETCTBIM C WX KOHKDETHbIM HasHadeHviem. Mbl
PEKOMeHZyeM Mcngﬂbag%%m MPOAYKLO

WM CTaHfjapTHas Yallka*

0 KITAZATO B COMETaHM C faHHbIM
S B OCHOBHOV NUTATeNbHOM Cpefe * STUMEHTIMKONb
« _[WapoKcUNponuILenTionosa *

SHAOTOKCKHbI M0 MeToAonorvn LAL « T-kneToubiit
yepes 96 4): > 80%: pH (E®) + OcmonsnbHocTb (EG)Macnopr GesonacHocT v
CEPTUQVKAT aHANM3a [OCTYMHbI N0 SEHDOCE.H;MHM MOMYT ObiTh 3ahrﬁ)¥xe+<b| c
VHCTPYKLMA "0 MPUMEHEHIO
Ka: + 3anoture 90 % KOHTeiHEpa AMA BUTDUOVKALWA CBEXUM
logeure BS, ES 1 VS 0 KOMHaTHOV Temneparypbl
BHUMaHe: IcrionbayitTe CTepubHyi0 MUMETKy C MOAXOAALIMM BHYTPEHHIIM
A 0OLMTOB WM 3MOPYIOHOB, “PeKoMEHyeMbli BHYTPEHHYiA

MpoHyKeapHoit ctagui, ot 150 10 180 MKM A9 9MOpHOHOB Ha CTaguyt

MKV Ans - onacrouvctbl. A Mpouepypa
H (

YpasHoseluvBarie: Brumatme: (1

oLjezypb! YPaBHOBELLMBAHWA AN QOLWTOB
) ¥ 3MEpMOHOB OTIMYaIOTCA ;1

DaBHOBEWMBAHHE 0OLUMTOR ((
lomecrue 20 mkn BS B nepayto nyHky 1 no 300 mkn VS B0 BTOPyHO  TRETbIO
JIYHKW PENPOAYKTUBHOrO NGHLLIETA C MOMOLLbIO NMeTKW 2. [eperieckTe 0oLyt
(VIl) 3 YLyt AN KyTIbTUBIDOBAHIS HA
fo6asbTe 20 MK ES Ha [MOBEPXHOCT! T
MVHYTbL. AKKypaTHO fobasbTe eLlte 20 Mk ES Ha [OBEPXHOCTb nepaoii nyHky
)l OCTaBbTe Ha 3 MuHyTbl. AKKypaTHo fobasbre ewe 240 MKkn E
[OBEPXHOCTb nepaoit AlyHky v 0CTaBbTe Ha 6-9 MHyT. YpaeHoBelHBaHHe
am6pworoB: 1. Momectiie 300 Mk ES B nepayro Nyky
MAGHLLIETA C NOMOLLIbHO MUMETKi. 2. TepeHeciTe aMOPUOH Ha
LeHTp NyHKkM_ES M3 Yallkut AR KyNbTMBIPOBAHWA. OH YTOHET ¥ HauHeT
CXUMATBCA. 3aTeM OH MIOCTENEHHO Be]
pasmepy nyTem NoroLLieHIs pacTeopa E

HO nynin ¢ BS. 3. Cpasy e akkypaTHo
BS B nepsoit nyHKe 1 0cTaBbe Ha 3

(10-15 MyH finst PN2 it SMOPYIOHOB Ha
5 MAH Ang 6nactowyict). BuTpHdMKaums:
Brumanme: BoinonHue warvi o 1 40 9 8 Teverie 60-90 cekyna. 1. Tlomectie
300 mKn VS BO BTOPYHO 11 TPETBHO NYHKY PENPOAYKTMBHOrO MAHLLETA C MOMOLLbK
iTe 06pasel] u3 ES KoHumMkoM munerkut. 3. MepeHeciTe
EPXHOCTb '8 LieHTp BTOpOit NyHKut ¢ VST. 4. Acnipupyiite
obpaseLl MANETKOiA U BbiayiiTe ero. [ToBTOpHTE 3TOT MpoLiece 3 pasa, MeHss
riofloxekute Bo BTOpOiA NyHKe ¢ VST. 5. TepexecyTe obpasell Ha [IHO TpeTbelt
JIyHKI € V'S C MOMOLLbIO TAMETKM. 6. V3MeHvTe nonoxeHite 00paslia B TeTbelt
JyHKe ¢ VS2 ¢ NOMOLLbIO NUNETKW. 7. TIoMecTuTe 06pasell pRfoM C YepHOi
otop®. 8. Y6epuTech, 470 06pa3eL, HaxomuTCA
beMom V'S (Menee 0,1 MKIT) U3 TPETbeN NyHKu
o, Mikpockonom. 9. HevesnerHo norpysute Cryotop®. B xwakviA asoT 1
3HEPIU4HO BCTPSIXHHTe 10. BCTaBbTe KpUOTON B MOKPOBHbIH HEX0/ U XpaHKTE er
15, 130€ras nepeqoca Mo BO3AYXy Mpu KOMHATHOM
M C HCTIONb30BaHHEM CTaHKAPTHOM
poLezypbl YpaBHOBELLWBAHYA

METKOV Ha MNeHO4HOY YacTy Ci
Ha KpuoTOn € MUHUManbHbIM

awKu YPaBHOBelLVBaHIe: BHuMakme:
oouo (MII) 1 SMOPHOHOB OTMYEIOTCA. YpaBHOBeLLMBaKHE oouuToB (M
€] B kanmo BS obbemom 50 MKn B
06bemom 50 MK? PAIOM C Karneii
BS. ObbenuHuTe e kangw. MogoxauTe 3 MuHyTsI. 3, [lo6asbTe ellie kannio ES
obbemoM 50 MK ¥ 00beauHATe ee C paHee 0ObEOMHEHHbIMM Kannsmu
MonoxauTe 3 MuHyTbL. 4. TlepemecTuTe QOUWT(bI) B OFMHOUHYKO Kanmio ES
aBHOBELLIBaHHE SMODHOHOB: 1
3 €) B kanio ES oobemom 50 MK B
CTepUIbHOY vaLLike 1t nogoxayTe 10-15 MiHyT s PN2 M SMOPVOHOB Ha CTagmt
DOONEHNS WM 1215 MUHYT [ns GNacTOLVCT. BUTPHOUKaLM
bironHyTe Wwark ¢ 110 6 B Teyerve 60-90 cekyHg, 1. AcripupyviTe oopasel v3
Kanmu ES Korukom nuneTki. 2. MomecTiTe 06pasel| B ofuHOHyio Kannio VST
obbemom 50 Mk Ha 30 cexyH, 3. ACTIMpHpyiiTe 06pAseL NMNeTKON 1 niepeHecTe
B Kanio VS2 ofbemom 50 M1 Ha 30 cekyl
YepHOV METKOM Ha MIeHOHOM YacTi Cry
HaxouTest Ha Cryotop C MAHMMAbHbIM™ 00bemom VS (meree 0,1 M) nog
mykpockonom. 6. HemennexHo norpyaure Cryotop®. B xwpuit asot
3HEprinyHo BCTPAXHWT. 7. BeTabTe Cryotop®. B NOKPOBHbIN YEXON U XpaHiTe
XDaHeHits, u3beras nmeuoca 1o Bonma
ﬁ(uvwl 110 XPAHEHUIO W CTABIIb
(nakoHbl Nput Temnepatype oT 2 fo 8 °C. He gonyckaiiTe Bo3fe/cTBUA
COHEYHOrO CBeTa.[JaHHbi NPOLYKT CTABINEH A0 UCTEUEHNA CPOKA FOBHOCTH,
YKasaHHOrO Ha (akoHe. dnakokbl co cpefamn VT60T MOXHO UCTIONb30BaTb B
TeYeHvie OfIHO HeAeNIM nocne NepBoro BCKPBITHR, VicTonbayiiTe acenTuyeckyio

TomecTiTe 06paseL| paroM ¢
5. YoenwTeck, 4T0 00pasel

MHOCTH i le cTepunuayiiTe noBTOpHO. * He ycnonb3yifte
pacTBOp, KOTOPbIA MOMYTHEN UMW U3MEHVN LIBET. + He ucronibayiiTe MpoAyKT,
€C7W Bbl 3aMETWM YTO-MO0 HEOObIYHOE B OTHOLLEHMA XapaKTepCTUK Ha
3TUKETKe (HOMeP, LIBET, HasBaHve, 00bem). + VA3fiene CTepunbHo, ecn
He OTKDbIT W1 He MOBPeX(eH. * He UCMONb3yifTe, ec/t yrakoBKa Ui
BCKPbITbI WY NOBPEXIEHbI. * Tocne 0CTaBKi Cpefibl JOMKHbI XPaHHTLCA B
OPUTVHANbHO/ 38KDbITOV YTIAKOBKE B XONOAWbHIKE Mpy TemnepaType 2-8 °C.
le VCTIOb3yiiTe U YTUAMSUPYYITE, ECAM CPEfbl He XPAHATCA B XONOLMNbHHKE (0T
2 0 8 °C). * He ucronbayiite npogyKT 10 UCTeYeHHM CPOKa rogHOCTH.O JKGOM
/IeH0 B EBPONENCKOM  perniamenTe Mo
; ), IPOVOLLEALLEM B OTHOLIEHIM U3ReNWs,
CrefiyeT CoobLaTh B Kitazato Corporation W, €CAM PUMEHHMO, B KOMMETEHTHbI
opraH rocyaapcTeaunena EC, B KOTOpOM 3apervcTpupoBaH nonb3osatenb W
uw mauyieHT MpuMenanme:  VIHCTDYKUM N0 MDUMEHEHO  IOCTYMHbI B
COM WM N0 3anpocy.

Tlepes MCnoNb30BaHMEM MPONTHTE 1
TIpMIMEHEHMIO. VicnonbayiiTe
pasvopaxueara ool (MIl) Wi 3MOPMOHOB, BUTPHOMLMPOBAHHBIX C
TIOMOLLbtO cpen st BUTpHOMKaLyin KITAZATO. » [laHHbIiA pOAYKT NpenHasHayex

MOZFOTOBKY B OOMGCTM NEYeHds GeCIomuA. * CriepyeT WCnonb3osatb
aCEMTUECKYIO TEXHIKY. * VICnOMbayiiTe TONBKO CTEpUIbHOE 060pyAOBaHNE K
yanbl. * Tpy MoONaAaHMN B 133 WM Ha KOXY Cpea Ans BUTPHOKaLMN/

0I0TUHECK AHOMaTIEHbIE 0OLITb, SMOPHOHb M OOLMTBI U 3MODHOH!
UTENBHO MNOXOr0  Ka4ecTBa HENpUrofHbl AnA KpMOKOHCEpBaLMK.
Coéﬂmnawe BCe (ileuepaanble, TOCY/8PCTBEHHbIE 1 MECTHbIE 3KOMOTM4eCK/e
Cny4ae KOHTaMWHALWK \YTUIK3upynTe
u3genve Haanexalim oépaaom B YCT&HQBNEHHOM MOPsAAKE. * 1101b30BaTeNb
HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 NKOGbIE ﬂDOﬁﬂEMbI, BbI3BaHHbIE HerpaBi/ibHbIM
VCMOMb30BaHMEM K HeCOﬁﬂlOLlEHMEM MPENOCTABNEHHBIX  MHCTPYKLMK.

HOPMbI MpW YTUIK3aLAM MPOZYKTa. *

MPOTUBOMOKA3AHMA - C%eﬂm LS BUTPUOMKALWA COTIEPXAT aHTMBMOTUK
reHTaMiLyHa - Cynb@ar, CredyeT MpWHATb — COOTBETCTBYIOLME  Mepbl
MPEAICTOPOXHOCTH, HTOObI FaDAHTUPOBAT, YTO MALMEHT He cemémnma%azm
K srorm amw6wom&3€80 HAA UHOOPM, M0 BE30MACHOCTU W
KNMHUYECKWM NOKA3ATE- M(SSCPgSKcnﬂyaTaLLMOHHb\exagamepmcmxm
cgeu 1R BUTPUQMKaLM npuBefeHbl B SSCP A0CTyNHoM Ha Beo-Cavite EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed wiu Ha Haluem Beo-CaitTe kitazato-ivi.com

SE-VITRIFICATION MEDIA

ALLMAN INFORMATION Grundliggande UDFDI: 458223146V TUNDenna bruk-
sanvisning omfattar: VT601. Milﬁ{ugjy Patienter som genomgar ART, Endast for
professionelt bruk AVSEDD ANVANDNING Denna produkt aanands or vitrifieriny
av ogcyter (M) och embryon Snedan kallade prover). INNEHALL: Nr 0 (far :y\%
Baslosning (BS]: 1x1,5ml behalare (endast for oocy M@ itrifikation) « Nr 1 (Farg:
bla) Ekvmbrenngs\osmn (ES). 1x1,5ml behallare.+ Nr 2 (Farg: gron) Vitrifieringslos-
ning (VS): 2x1,5mlbehalare, Observera: Foreanyandnm%, ontrollera specifikatio-
ner for behdllare och mérkning (nummer ovanpa locket, fockets farg, behllarens
markningsfarg, [osningens namn och vo\yny. m du marker nagot ovanligt med
deartiklar som namns ovan, anvand inte produkten och kontakta distributéren. 0

servera: Denna produkt ar sterfiserad. Hantera den under as(%anska fornallanden
i en ren bank. REKOMMENDERAD UTRUSTNING * Cryotop® + ReproPlate eller
en standardskal - Kryobenalare for flytande kvave Ohservera: Anvand utrustning
och materiel som ar avsedda for denna speciella anvandning. Vi rekommenderar
anvandning av KITAZATO-produkter. SAMMANSATTNING: HEPES i baslosning
. EEI‘EE%O‘ . Dlmetsyt\su\ oxid + Trehalos + Hydroxipropylcellulosa + Gentamicin
SPECIFIKATIONER - Steritet (EP): SAL 10-3- Endotoxin med LAL-metodik - 1-cells
MEA (blastocyster efter 96 Ummarz: >80 %+ pH (EP) - Osmolaliet (EP)Sakerhets-
datablad och analyscertifikat finns \I\aar{%a ﬁa e&aran och/eller kari laddas ner
fran var webbplats (Kitazato-ivi.com) BRUKSANVISNING Forberedelse: - Fyll 90 %
av Kryobehallaren med flytande kvave. » Varm BS, ES och VS till rumstemperatur.
Observera: Anvand en steriliserad pipett med \amBhg innerdiameter for oocyter
eller embryon. Rekommenderad inre diameter &r: 120 {im for oacyter (MIl), 120 ym
for embryon | pronukleart stadium, 150 till 180 m for embryon i delningssstadiet
och 180 til 250 um for blastocyst. A. Vitrifieringsprocedur med ReproPlate Ob-
servera: Ekvilibrering for o MII) och embryon ar olika. Ekvilibrering av
oocyter (MI): 1. Tillsatt 20 L BS i den forsta brunnen och 300 pL V'S i den andra
och tredje brunnen pa ReproPlate. 2. Overfor oocyten | MIP}fran odlingsskalen tll
botlenavBS.Q.T\ILsaltomedelba,rIQ_UuLESforswkl\(?l a TOPPEN avBS | denforsta
brunnen och lat stai 3 minuter. Tillsatt erhﬁa_re? LES forsku%l a TOPPEN ay
den forsta brunnen och at sta i 3 minuter, Tillsatt yiterligare 240 L ES forsiktigt pa
TOPPEN av den forsta brunnen och [at sta i 6-9 minuter. Ekvilibrering av embryon:
1. Eordela 300 pL ES j den forsta brunnen pé ReproPlate med hjalp av en pipett.
2. Overfor embryot frén odlingsskalen till TOPPEN av ES, Den kommer att 5{unka
och bdrjakrympa. Sedan kommer den gradvis att aterga tll sin ur%pru_nghgasor\ek
genom att hsorbera ES-{osningen (10=15 minuter for PN2 och delningsembryor
eller 12-15 minuter for blastocyster). Vitrifiering: Observera: Slutfor steq fran 1 til
9 mellan 60 och 90 sekunder. T. Fordela 300 LVS | den andra och tredje brunnen
pa ReproPlate med en pipett. 2. Aspirera provet fran ES i yitersta spefsen pa en
pipett, 3. Overfor provet til TOPPEN ay VST den andra bruinen. 4. Aspirera provet
och tom ut. Upprepa denna process 3 an?er genom att flytta runt grovet VST
den andra brunnen.5. Overfor provet fill Dotfen av VS2 pa den tredje brunnen med
en pipett. 6 Andra provets position 1 /S2 i den Iredée brunnen med en pipett. 7. Pla-
cera provet nara det svarta market pa Cryotop®. 8. Se, under ett mikroskop, tll att

<

Erovet ar %a Cryotop® med en minimal volym av V'S &mi_ndre an 0.1 pL) fran tredje
runnen. 9. Doppa Cryotop® omedelbart | flytande kvave och skaka den kramgt
10. Sétt in Cryotop® | det yttre roret och forvara det i en lagringstank. Undvik att
exponera det vitrifierade provet for rumstemperatur. B. Vitrifieringsprocedur med
standardskal Observera; Ekvilibrering for o MII) och embryon dr olika.
Ekvﬂlhreﬂngavoocylef}Mll):l Placera aggcellemna (upptl fyrat\l\sammansgmn
50l dr?fpeoBS i en‘steril skal. 2, Lagg en 50 L droppe ES nara BS-droppen. Sam-
manfor de tva droppama, Vanta i 3 min. 3, Lagg g\tefhgare 50 L ES-droppe och for
samman den med de tidigare sammanslagna droppara. Vanta i 3 min. 4. Flytta
ag%ce\lema 1ill en enda 50°pIL droppe ES och vanta i 6-9 minuter. Ekvilibrering av
embryon: 1. Placera embryon (upp till fyra tillsammans) j en 50 pL dropi)e ESien
steril skal och vanta i 1015 minuter for 2PN- och delningsembryon eller 12-15
minuter for blastocyster. \ﬁmﬁenn?:uohservera: Slutfor steg fran 1 til 6 mellan 60
och 90 sekunder. 1. Aspirera provet fran ES yttersta spetsen pa en pipett. 2. Overfor
provet till en 50 L droppe V1130 sekunder. 3. Aspirera provet med en ?\pen och
overfor till )ﬁterhgareean 50 L droppe VS2 130 sekunder. 4. Placera provet nara den
svartamarkeringen pa Cryotop®+emsan. 5. Placera provet ndra det svarta mérket
a Cryotop®. 8: Se, under ett mikroskop, tll att provet & pa Cryotop® med en mi-
nimal volym av VS (mindre an 0.1 (1L). 6. Doppa Cryotop® omedelbart i flytande
kvave och skaka den kraftit. 7. Satt in Cryotop® i det yttre rcret och forvara det.ien
\aﬂrmﬂskank. Undvik att exgonera det vitrifierade provet for rumstemperatur. FOR-
VARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET Forvara benallara vid +2 til +8 °C.
Forvaras, atskilt fran solljus.Denna produkt & stabil fram il utganﬁsdalumel som
anges pa behallaren. 7601 Mediabehallare kan anvandas upp till en vecka efter
farsta ﬁ%mandet Anvand aseptisk teknik och minimera tiden utanfor kylskapet.
FORSIKTIGHETSATGARDER  Steriisera inte pa nytt. - Anvand inte [0sning som
ar grumlig eller missfargad. - Anvand inte produkten om du marker nagot ovanligt
med specifikationerna pa etiketten (nummer, farg, namn, volym). - Enheten & sterl

P}“ fikat tikett [ lym). + Enh teril
om behallaren ar ooppnad eller oskadad. + Anvaind inte om forpackningen eller be-
hallaren ar oppnad eller skadad - Vid leverans maste Produkten forvaras | o0ppnad
originalforpackning och kyld till +2-8 °C. + Anvand inte och kassera produkten om
leninte forvarats kylt (+21ill 8 °C), « Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
Alla al\varhga incidenter genh 1t definitionen i den europeiska forordningen om me-
dicintekniska produkter, 2017/745) som har intréiffat | samband med enheten ska
raé)porteras 1ill Kitazato® Corporation och, i forekommande fall, den behoriga my-
n J?ggten i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Notera: Bruksanwsmr'wgen finns tillganglig elektroniskt pa Kitazato-iv.com eller pa
begaran. VARNINGAR - | s bruksanvisningen fore anvandning.+ Anvand KITA-
ZATO-upptiningsmedia for at tina gocytera (M) eller embryon som forglasats
med KITAZATC-vitrifieringsmedia. » Denna produkt &r avsedd att anvandas ay me-
dicinska specialister som ar uthildade i fe \Ine_tsbehand\mﬁ. + Aseptisk teknik bor
anvandas. - Anvand endast steriiserad utrustning och sterift material. - Vid kontakt
med vnmﬂermg»/upptmmgs\osmn% dgon eller pa hud ska ogat/huden omedelbart
skoljas med vatten. + Morfologiskt onormala oocyter embryon eller aocyter eller
embryon av mycket dahq kvaltet ar olampliga for kryopreservemng. + ol alla
federala, statliga och lokala miljobestammelser nér dukasserar produkten. » Vid
infektionskontaminering, kassera produkten pa limpligt satt och pa foreskrivet satt.
+ Anvandaren & ansvarig for eventuella Prob\em som orsakas av felaktig anvand-
mr}l&e\\er underlatenhet att folja de medfoljande bruksanvisningarna, KONTRAIN-
DIKATIONER - Vitrifieringsmedia innehaller antibiotika gentamicinsulfat. Lampliga
forswktw%hetsalcarder bor vidtas for att sakerstalla att é)auemen nte sensibiliseras
mot defta antibiotikum. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRES-
TANDA (SSCP) Preslandae%enska erna for V|Imﬂer|n95med\a finns pa SSCP som
finns pa EUDAMEDS webbplats https://ec.europa.eurtools/eudamed eller pa var
webbplats Kitazato-vf.com
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VSEOBECNE INFORMACIE ZaKladné UDI-DI: 458223146VTUNTento navod na
Eouzme zahmaVT601. Cielova skupina: Pacient] podstupujlci proceddry ART
en na profesiondne pouzitie ZAMYSLANE POUZITIE Tento liek sa ma pouziva
na vitrifikaciu oocytov %MH a embryi (dalej len vzorky) OBSAH - ¢. 0 (farba: biela
Zakladny roztok (BS): 1x1,5 ml injekcnd liekovka Qen na vifrifikdciu oocztov Mlp
+ Rovnovazny roztok ¢. 1 (farba; modra) (ES): 1x1,5 ml \/n{ekcna liekovka.» Vitrifi-
kacny roztok ¢. 2 (farba; zelena) (VS): 2x1,5 ml injekcne likovky. Upozomenie:
Pred"pouzitim skontrolujte Specifikdcie obalu a oznacenie (Cislo na vrchu viecka,
farba viecka, farba Stitku injekcnej liekovky, nazov roztoku a objem), Ak si vsimnete
nieco nezvyc: kajtice sa vyssie uvedenych poloziek, nepouzivajte produkt a
kontaktujte distribtitora. Upozomenie; Tento produkt je sterilizovany. Manipul u&te
s nim za aseptickych podmienok na cistom stole. ODPORUCANA VYBAVA - Cr-
0top®® + ReproPlate alebo Standardnd miska - Chiadiaci stojan Upozomenie:
ouzivajte pomacky urcene na konkrétne pouzttie. Odgorucame g)ouzwat,Erodukty
ITAZATO® v kombingci s tymto zariadenim, KOMPY %I(I:IA-H

AZA JA- HEPES v zdkladnom
kultivatnom medi | - dimetylsulfoxid « trehaloza « hlqrggpéo%y\fe\u-
: -3+ Endotoxin
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oza - gentamicin %PE IFIKACIA PROD&K‘HJ + Sterilita (EP): SAI

metodikou LAL + T-bunkova MEA (blastocysty (510 96 hodinach); > 80%» pH (EP) *
Osmolalita (EP)KBU a certifikat analyzy st k dispozicii na poziadapie a/alebo si
ich ru?zete stiahnut z nase] weboveb Iokaht{ (Kitazato-ivf.com) INSTRUKCIE NA
POUZIVANIE Priprava; + Naplite 90 % chladiaceho stojana Cerstwm tekutym
dusikom. + Zohréjte BS, ES a VS na izbovu teplotu Upozomenie: Pouzivajte
sterilizovan( pipetu § vhodnym vnutomym priemerom pre ooc[yty alebo embrya.
Odporticané vnitorné priemery st: 120 m pre oacyty (MII), 120 pm pre embrya v
pronuklearnom stadiu, 150 az 180 um pre embrya v Stadiu Stiepenia a 180 az 250
Hm pre blastocystu. A, Vitrifikacny postup gouzmm Repro Plate Rovnovaha:

Ipozomenie: Rovovazne postupy pre oocyty (MIl) a embrya st odlisné. Rovno-
vaha oogyuw JMII); 1. Pipetou nakvapkajttew %\ BS do prvej jamky a kazdﬁ(ch
300 i VS do arune a tre eyam y na platnicke eEJro. 2. Preneste oocyt éM )z
kultivacnej misky na DNO BS. 3, Ihned jemne ijdaj e ES 20 pl na VRCH BS prvej
Jamky a nechajté posobit 3 min(ity, Pridajte dalsich £S 20 %emne na VRCH prve]
Jamky a nechajte Ju posobit 3 minuty. Pridajte dalSich S 240 L jemne na VRC
grvej {amk a nechajte ju posobit 6~9 mintit. Rovnovaha embryi: 1. Nadavkujte

00 ul ES do prve] jamky na Repro platnicke pomocou pipety. 2. Preneste embryo
Na Vrchol centra ES z ku\twapneg m_lski(. Potopi sa a zatne sa zmenSovat. Potom
sapostupne vrati do svojej povocne] velkosti absorpciou roztoku ES) (10-15 min(it
pre PN2 a Stiepne embrya alebo 12-15 mint pre blastocysty). Vitrifikacia: Upo-
zomenie: v%kona{te kroky od 1 do 9 medzi 60 a 90 sekundani. 1. Nadavkujte 300
pIVS do drunej a frete] Jamkg naRepro platnicke pko/etou 2.Vzorkana analyzuz ES
sa davkuje Spickou pipety. 3. Preneste vzorku Na Vrchol stredu VST drune jamky.
4. Vizorku na analyzu davkujte pipetou a vyfuknite. Tento postup opakuite 3 krat a
zmente polohu vo VST druhej jamky.5. Preneste vzorku pipetou na DNO VS2 na tre-
tejjamke. 6 Pipetou zmente polohu vzorky vo VS2 tretej jamky. 7. Umiestnite vzorku
blizko Ciernej znacky na J)ruzku CryotoB .8 Uistite sa, ze vzorka je na kryotope s
minimalnym opjemom VS (menej ako 0,1 u!ltretej gamky pod mikioskopom. 9. Cr-
Koto ® okamyzite ponorte do tekuteho dusika a intenzivne ho pretrepte 10. Viozte
ryotop do vonkajse) s\amk;{a ulozte ho do skladovace] nadrze, aby ste sa whli pre-
nasu vzduchom pri izbove] teplote, B. Vitrifikacs up s pouzitim Standardnej
misky Rovnovaha: Upozornenie: Rovnovazne postupy pre oocyty (M) a embrP/a
st odlisné. Rovnovaha oocytov (MII): 1. Vlozte oocyt (oacyty (nggv\ac Styri spol ua
do 50 pl kvapky BS na sterilizovan misku. 2, Nadavkuite kvapku ES s objemom 5
EI blizko kvapky BS. Zlucte dve kvapk{., Pockate 3 min. 3. Pridatte dalsiu kvapku

S 5 objemom 50 pl a zIUCte ju s pred gm zltcenymi kvapkami. Pockajte 3 min, 4.
Premiestnite oocyty do jedne] kvapky 50 ul ES a pocka#te 6-9 mintt. Rovnovaha

embryi: 1. Viozte mb%a (najviacStyri spolu) do 50 pl
Uj

1. Vozte'el vapky ES na sterilizovant
misku a pockajte 10-T5 minit na PN2 a Stiepne embrya alebo 12-15 min(it na
blastocysty. Vitrifikacia: Upozomenie; Vykona&e kroky'od 1 do 6 medzi 60 a 90
sekundami. 1. Aspirujte vzorku na ana\\w/zu ZES kvapky Spickou pipety. 2. Preneste
vzorku na analyzu do jednej kvapky VST s objemom 50 il na 30 sekund. 3. Vzorku
na analyzu davkupe pipetou a preneste na 30 sekund go kvapky VS2 s objemom
50 pl. 4 Umiestnite vzorku blizko Ciemej znacky na prizku Cryotop®, 5, Uistite sa,
zevzorka je pod mikroskopom na kryotope s minimalnym objémom VS %mene{ako
01 %JL). 6, Cryotop® okamyzite ponorte do tekutého dusika a'intenzivne ho pretrep-
te. 7. Vlozte kryotop do vonkajse] slamky a ulozte ho do zasobnika, aby ste sa vyhli

Frengsu vzduchom pri izbovej teplote. UVODY DO SKLADOVANIA A STABILITA
Injekené liekovky uchovavaite pri teplote 2 az 8 °C. Chraite pred slnecnym Ziare-
nim.Tento liek je'stabilny aZ do datumu exspirdcie uvedeného na injekcnej liekovke.
VT601 Flase na media’sa mozu pouzivat do jedného tyzdna po prvom otvoreni.
Pouzite asepticku techniku a minimalizujte cas mimo chiadnicky. OPATRENIA +
Nesterilizujte opakovane. + Nepouzivajte roztok, kiory vykazuje zakalenie alebo
zmenu farby. + Nepouzivajte vyrobok, ak si vsimnete nieco_nezvycajne tykajlice
sa Specifikacii na stitku (pocet, farba, nazoy, oﬂem)v + Pomacka sa sterilizuje, ak
Je injekena liekovka neotvorena alebo neposkodend. + Nepouzivajte, ak je balenie
alebo nadoba otvorena alebo poskodena. + Pri dodani musi byt medium skladova-
né v povodne] neotvorenej nadobe a chiadene pri teplote 2-8 °C. » Nepouzivajte a
Zlikvidute, ak médium nedchovavate v chiadnicke (7 az 8 °C). - Nepouzivajte pro-

lukt po ddtume exspirdcie.Kazda zévazna nehoda (ako je vymedzena v nariaden
2017/745 0 europskych zdravotnickych pomockach), ktord sa vyskytne v stvislosti
s pomockou, by sa mala nahlasit spolocnosti Kitazato® Corporation a pripadne
prislusnému organu Clenskéno Statu EU, v ktorom md pouzivatel a/alebo pacient
sidlo. Poznamka: Navod na ouzwt\eng elektronicky k dispozicii na Kitaza{o®-vi.
com alebo na poziadanie. UPOZORNENIA « Pred pouzitim i preCitajte navod na
pouzitie.+ Pouzite rozmrazovacie média KITAZATO na rozmrazenie oocytov &M\VI)

alebo embryi wmﬂkov,anzch vw’jnﬁkaéngm megiom KITAZATO. + Tento produ Me
urceny na pouzitie lekérskymi specialistami vyskolenymi v liecbe neplodnosti. « Ma
sa pouzit asepticka technika. + Pouzivajte ibd sterilizované zariadenia a materialy.
+ V' pripade kontaktu oci alebo pokozky s vitrifikacnymi/rozmrazovacimi meédiarni
okamyite vyplachnite oko/pokozku vodou. - Morfologicky abnormiine oocyty, em-
brya alebo Wrazne zié gocy[{ alebo embrya nie st yhodne na kryokonzervacid. » Pri
likviddcii vyrobku dodrziavajte v3etky federdine, Statne a miestne environmentéine
predpisy. + V Eﬂpade kontamindcie Infekcie produkt yhodnym sgosqbom Zlikvidu-
Jte. + Pouzivatel je zodpovedny za akekolvek problemy sposobené nes ravn%m
F&szamm alebo nedodrzanim poskytnutého navodu na pouzitie. KONTRAINDI-

ACIE - Vtrifikacné medium obsahuje antibiotikum gentamicin sulfat. Mali by sa
prijat vhodné opatrenia, ablYI sa zabeRzRecﬂo e ‘Faaem nig ﬁe citlivy senzwb\hzov.an&
na foto antibiotium. SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEH
VYKONU (SSCP) Vykonnostné charakteristiky vitrifikacnych médif s na SSCP
dostupné na webovom sidle EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo
na nasom webovom sidle Kitazato®-vf.com
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SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146V TUNTo navodilo za upora-
bo zajemaVT601 z gentamicinom, VT60TN z gentamicinom in VT801 brez genta-
micina.Cilina populacija: bolniki, pri katerih se izvajajo postopki OBMP Samo za pro-
fesionaln uporabo PREDVIDENA UPORABA Proizvod se uporablja za vifrifikacijo
Jajcnin celic (Ml in zarodkov év nada#rgem besedilu “vzorci”) VSEBINA - 5t. 0 (bar-
va bela) Osnovna raztopina (BS): 1xT,5 ml viala (samo za vitrifikacijo ogcitov (MII))
+ St 1 (barva; modra) Ekvilibracijska raztopina (ES): 1x1,5 ml viala.» va:
ze\enalraztopma za vitrifikacijo (VS); 2x1,5 m viale. Pozor: Pred uporabo preverite
specifikacije vsebnika in oznacevanje (Stevilka na vru zaporke, barva pakrovcka,
arva 0znacevanja viale, ime raztopine in volumen)l.‘ Ce opazite aj[ nenavadnega v
2veziz zqoraj navedenimi izdelki, izdelka ne uporabljajte in se obrnite na distributer-
Ja. Pozor: Ta izdelek Ke steriliziran. Z njim ravnajte v asepticnih pog%\ na Cistl po-
vrsini. PRIPOROCENA OPREMA - Cryotop® « ReproPlate ali standarana posodica *
Hiadilni regal Pozor: uporabljajte ;ﬁrowzvode, namenjene n{egovw predvideni uporabi.
Priporacamo uporabo izdelkov KITAZATO v kombinacij stem proizvodom. SESTA-
VA HEPESy osnovnem go%lscu kufture - etilen glikol  dimetil sulfoksid - trehaloza *
hldrokswgmé)l\ce\u\oz_a « gentamicin (VT60X) SPECIFIKACIJE IZDELKOV - Steriinost
SAL 10-3 Endotoksin po metodolo%u\ LAL * 1-celicni MEA (blastociste po 96 rah):
>80 %+ pH (EP) - Osmolalnost (EP} amostni list in potrdilo o analizi sta na voljo na
zahtevo m/a%&%ahko renesete z nasega spletnega mesta (kitazato-vf.com)
NAVODILA 7 RABO Priprava: + Napolnite 90 % hladilne posode s svezim
tekocim dusikom. + Segrejte BS, ES in VS na sobno temperaturo Pozor: Uporabite
sterilizirano F\peto z usreznim notranjim premerom za jajcne celice ali zarodke. Pri-
poroceninotranj premeri so: 120 ﬁm Za jajcne celice IIS 120 gm zapronukleame
zaradke, 150 do 180 pm za zarodke v fazi cepitve in 180 do 25 jm za blastociste,
A. Postopek vitrifikacije z uporabo Repro Plate Exviibracija; Pozor: Ekvilibracijski
osto_Fkl 7a 0gcite (Mlh in zarodke so razlicni Ekvilibracija jajénih celic (MI): 1.
apnite 20 L BSv prvoluknjoin po 300 pL VS v drugo in tretjo luknjo na Repro Plate
zuporabo pipete.. 2. Prenesite jajcne celice (MII) iz posode za kulturo na DNO BS. 3.
Takoj nezno dodadte 20 yLESndVRHBS i)rve_\u_knje in pustite stati 3 minute. Doda-
jte Se enkrat ES 20 plnezno na VRH prve luknje in pustite stati 3 minute. Dodajte Se
enkrat ES 240 uL nezno na VRH prve luknje in pustite stati 6-9 minut. Ekvilibracija
zarodkov: 1. 3V prvo luknjo na Repro Plate z uporabo pipete nanesite 300 pL ES..
2. Zarodek prenesite na VRH sredisca ES iz kulture. Zacel bo toniti in se zacel krciti.
Nato se bo pastopoma vrnil v svojo prvatno velikost z absorbiranjem raztoi)me ES
10-15minut za PN2 in zarodke v stadiju delitve ali 12-15 minut za blas omstee/.
itrifikacija: Pozor; DokonCajte korake od T do 9 med 60 in 90 sekundam. 1.
drugo in Ireqo luknjo na glosco Repro nanesite 300 UL VS s pipeto, 2. S konico
pipete vzemite vzorec iz ES. 3. Vizorec prenesite na VRH sredisca VST druge luknje s
pipeto. 4. Spipeto vzemite vzorec in %a izpuhajte. Ta postopek ponovite 3rat, spre-
minjajte polozaj v VST druge luknje. 5. Vzorec prenesite na DNO VS2 na tretji luknji
s pipeto. 6. S pipeto spremenite polozaj vzorca v VS2 na trefji luknji. /. Postavite
vzorec blizu ¢rne oznake na traku Cryotop. 8. Preverite, ali je vzorec na CryotoB® u
zminimalno kolicino VS (manj kot 0,1 pL) tretje luknje ?Od mikroskopam. 9. Poto-
pite Cryotop® takoj v tekoCi dusik in ga mocno strésite 10. Vstavite Cryotop® v
zunanjo slamico in ga shranite v posado za shranjevanje, pri cemer se izogibaite
prenasanju skozi zrak pri sobni temperaturi. B.Po: fikacije z uporal
e Ekvilbracia: Pozor: Ekvlibraciiski postopki za oocte 531") in
): 1. Postavite oocito(e) (do Stiri

zarodke sorazlicn!. Ekvilibracija jgec#[h celic (MI): I st
skupaj) v 50 pL kagzl%o BS na sterilizirano anesite 50 L kapljico
ES blizu kapl{cel! . Zdruzite obe kapljici

posodo. 2.
li . Pocakajte 3 minute. 3. Dodajte Se eno
ka%ljlcpsﬂ ES in jo zdruzite s prej zdruzenimi kapljicami. Pocakajte 3 minute.
4. Oocito(e) premaknite v eno samo krag:}]m 50 Jj _ES in pocal age 6-9 minut.
E(Vlhbl‘aclP zarodkov: 1. Postavite zar ek(g) (do stiri Skl.lil.a]) v50 kll. kg&l]lgo

na sterilizirano posodo in pocakajte 10-15 minut za PNZ in zarodke v stadiju
delitve ali 12-15 minut za blastociste. Vitrifikacija: Pozor: dokoncajte korake od
1do 6 med 60 in 90 sekundami. 1. Skonico E/\gete vzemite vzore iz kapljice ES. 2.
Vizorec prenesite v eno samo kapljico 50 uL VST za 30 sekund. 3. S pipeto vzemite
vzorec in ga prenesite v 50 L kaplico VS2 za 30 sekund. 4. Postavite vzorec blizu
crme oznake na traku Cr}mtop@ Preverite, alije vzorec na Cryotop® z minimalno
kolicino VS (manjkot 0, vyL) od mikroskopom. 6. Potopite CrYotop® takoj v tekoci
dusik in ga mocno stresite. /. Vstavite Cryotop® v zunanjo slamico in ga shranite
v posodo za shranjevanje, pri cemer se izogibajte prenasanju skozi zral Rﬂ sobni
temperaturi. NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN' STABILNOST Viale shranjujte
pri temperauri od 2 do 8 °C. Hranite stran od soncne svetlobe.Proizyod je stabifen
do datuma izteka roka uporabnosti, ki je oznacen na viali. Plastenke VT601/VT602
medija lahko uporabljate do en teden po prvem odprtiu. Uﬁorabne asepticno teh-
nikoin zmar’ysaﬂe cas zunaj hiadilnika. PREVIDNOSTNI UKREPI - Ne stemhznafe
ponovno. + Ne tporaijajte raztopine, ki kaze motnost ali postane obarvana. « 1z-
delkane uporabljajte, Ce opazite kaj nenavadnega v zvezi s specifikacijami na etiketi
(Stevilka, barva, ime, glasnost). + Pripomocek Se sterilizira, Ce je viala neodprta ali
neposkodovana. + Ne Uporablajte, ce je embalaZa ali posoda odprta all poskodo-
vana. - Ob dostavi mora biti medij shranjen v originalni neodprti posodi in hiajen pri
28 °C. » Medija ne uporabite in ?a zavrzite, ce medija ne shranjujete v hladiinku (2
do8 “C&. + [zdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabngsti. Vsak resen
zaplet (kot je opredeljen v eviopski uredbi. o medicinskih pripomockin, 2017/745),
do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti korporaciji Kitazato in po
potrebi pristojnemu organu drzave clanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
sedez. : Navodila 7a uporabo sov elekironski oblkina voljo na Kitazato-vf.
com ali na zahtevo.0POZORILA- Pred uporabo preberite navodila za uporabo.*
Uporabite KITAZATO sredstvo za odmrzovanje jajcnin celic (MII) ali zarodkov, vi-
trificiranih medl’ll 73 vitrifikacijo KITAZATO. » Ta zdelek je namenjen uporabi Bn
zdravnikih specialistih, usposobljenin za zdravijenje neplodnosti. - Uporabtije treba
asepticng tehniko. - Uporabljajte samo sterilizirano opremoiin materiale. « V primeru
stika z ocmi ali koze svﬂrowzvodom za vitrifikacijo/odmrzovanje takoj sperte oko/
kozo z vodo. - Morfolosko nenormalne jajcne celice, zarodki ali znatno slabe jajcne
celice ali zarodki niso primerni za krioprézervaci éo + Pri zavrzenju izdelka upogte-
vajte vse zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise. * V/ primeru kontaminacije z
okuzbg izdelek ustrezno zavrzite na predpisan nacin. - Uporanik je odgovoren
vse tezave, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe ali neupostevam[a prilozenega
IFU KONTRAINDIKACIJE - Virifikacijski medij VT60X vsebuje antibiotik gentamicin
sulfat, Sprejeti de {reba ustrezne grewdnostne.ukre e, da bolnik ni Freo Cutliv na
taantiiotik POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOST (SSCPA nack
Inosti delovanja Vitrification Media so na voljo na spletni strani Eudamed https://
ec.europa.eu/tools/eudamed ali na nasi spletni strani kitazato-ivf.com

TR-VITRIFICATION MEDIA

GENEL BILGILER Temel UDI-DI: 458223146VTUNBu Kullanim Talimati sunlan
kapsarGentamisinli VT601. Hedef kitle: ART Kroseduvr\_en gegiren hastalar Yalnizca
profesyonel kullanim icindir KULLANIM AMACI Bu trtin, oositlerin (MIl) ve embri-
Yo\arm vitrifikasyonu icin kullanfacaktr ﬂBundan sonra ornekler olarak am\acakur%
- No. 0 (Renk: beyaz) Temel Soliisyonu (BS): 1x1.5 ml vial (sacece oosi

(MII) vitrifikasyonu icin) + No. 1 (Renk: mavn% Dengeleme Soliisyonu (ES): 1x1.5m
vial* No. 2 (Renk: yes) Vitrifikasyon Soltisyonu {VS): 2x1.5 mllik vialler Dikkat:
Kullanmadan once; kabin ve etiketin ozelliklerini kontral edin (kapadin stindeki nu-
mara, kapak rengj, vial etiketleme rengj, soluisyon adi ve hacm\)p Ukanida belrtilen
odelerle lgil olaﬁ?antdwéw bir sey fark ederseniz, trtinii kullanmayin ve distribiitorle fle-
u?me %e?m. Dikkat: Bu urtin steriize ediimistir. Temiz bir tezgahta aseptik kosullar
altindatutun. ONERILEN EKIPMAN « CrymoE® * ReproPlate Veya standart bir dish-
Sogutma Kabi Dikikat: Ozel kullanima yonelik ekipmanlar kullanin. KITAZATO trtin-
lerinin bu ekipmanlarla birlikte kullanimasini tavsiye ederiz. BILESIMI - Temel Kiiltir
Medyumu Icinde HEPES. Etilen Glikol - Dimetil Stlfoksit « Trehaloz « Hidroksipropil
Seltiloz + Gentamisin URUN OZELLIKLERI + Steriite: SAL 10-3+ LAL metodolojisi lle
endotoksin « 1 hiicreli MEA fbsaal sonra blastosistler): > %80+ pH (EP) - Ozmolalite
EPJMSDS ve Analiz Sertifikasi istek lizerine temin.edilebilir veya web sitemizden
indirilebilir %nazawwﬂoom) KULLANIM IGIN TALIMATLAR Hazirlik: - Sogutma
Kabinin %90’ taze swi nitrojenle doldurun. + BS, ES ve VSyi oda swcakh%ma etirin
Dikkat: Oositler veya embrl}(olar icin uygun bir ic. tﬁf)a,sah\p steriize ediimis b pi
pet kullanin. Onerilen i (;aPar sunlardr: oositler (MIl) \%m 120 um, pronukleer evre
embriyolar icin 120 pm, boltnme evresi embriyolar igin 150 la 180 ym ve blastosist
icin 180 ila 250 pm. A. Repro Plate kullamifarak vitrifikasyon prosediirii Der&e\er
me: Dikkat: Qositler (MIl) ve Em_bn\{o\ar icin dengﬂeme proseaiirleri farkiicr. Qosi-
1 MII% lerin dengelenmesi: 1. Pipet ile Reg_rq Plakast tizerinde birinci ku(\gucuga 20
UL BS ve ikinci ve Ugtincl ku%ucugun her birine 300 uL VS damlatin. 2.
/i kit kabindan dishinden BSnin ALTINA aktarin. 3. Hemen ilk kuyucukta B
ISTUNE yava%SaQZ[()) HLES ekleyin ve 3 dakika bekletin. llk kuyucugtin USTUNE ha-
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fifce bagka bir UL ekleyin ve 3 dakika bekletin. llk kuyucgun USTUNE hafifce
a%_a Ir leyin ve 69 dakika bekletin. Embriyolarin dengE nmesi:
1. Pipet kullanarak 300 uL ESYi Repro Plate deki ik kuyuya dagtin. 2. Embriyoyu
kiiltur dishindeki ESnin merkezinin USTUNE aktarin. Embriyo batar ve kiictiimeye
aslar. Daha sonra ES sollisyonunu emerek yavas yava orwna\ boyutuna geri done-
cekl\g)éPNZ ve boliinme evrestembn%p\an icin 10-15 daki avei/a blastoKistler icin
12-15 dakika). Vitrifikasyon: Dikkat: | cen 9 kadar olan adimfar 60 ile 90 saniye
arasinda Iamgmlagn. 1.300 L VS}I\ bir K
kuyucuga dagitin. 2. Ornegi bir E\pe in ucuyla ESden aspire edin. 3. Onegi ikinci
kuyucugunun VST'inin UST merkezine aktarin. 4. Omedi bir pipetle aspire edin ve
Ufleyin. Bu islemi 3 kez tekrarlayi, ikinci kuyucugun VSTindeki konumu degistirin.5.

pipetle Repro Platedeki ikinci ve ginci

QOrnegji bir p&)etje_ tictincli kuyucuktaki VS2nin ALTINA aktarin. 6 Onegin ticiincli
kuyucugun VS2sindeki konumunu bir pipetle degistirin. 7. Numuneyi Cryotop® se-
ridindeki siyah isaretin yanina yerlestirin. 8. Ornegin, mikroskop aftinda minimum VS
iacmi (0,1 Lden az)ilé Cryotop® Gzerinde olup olmadigindan emin olun.9. Cryoto-
p®'u hemen sivi mtroLer}e daldirn ve kuvvetlice calkalayin. 10. Cryotop®'u dis kiifa
yerlestirin ve oda sica \@:\ la havaya bulasmasini onleyerek bir depolama tankinda
saklayin. B. Standart dish kullanarak vitrifikasyon prosediirii Dengeleme: Dikkat:
Qositler (MII) ve Embriyolar icin dengeleme prosedirleri farkldir osnéMII%leﬂn
dengelenmesi: 1 osn%ler)l (en fazla dort tane olacak sekilde) Steril dishdeki S0 uL
[ik BS damlalarina yerlestirin. 2. BS damlasina yakin 50 Llik bir ES damlasi dagtin.
ki damlay b\r\e?lmn 3'dakika bek\e}(\n 3. Baska bir FL ES damlasi ekleyin ve
daha once birlestirilmis damlalarla birlestirin. 3 dakika bekleyin. 4. Ooswt(\er)lw 50 pLlik
tek bir ES damlasina aktarin ve 6-9 dakika bekleyin. Embriyolarin dengelenmesi:
1. Embriyo(lar): (en fazla dort tane olacak sekil ELS_IEH‘ ishdeki 50 [Llik bir ES
damlasina yerlestirin ve PN2 ve boliinme evre embriyolart Mm;ﬁ dakika veya
blastokistler \gm_mﬁ dakika bekleyin. Vitrifikasyon; Dikkat: 1'den 6a kadar
olan admlan 60 le 90 saniye arasinda tamamlayin. 1. Omedi bir pipetin licuyla ES
damlasindan aspire edin. 2. Omegi 30 saniye b%unca 50 LTk tek bir VST damlast-
na aktarin. 3. Omed bir pipetle aspire edin ve 30 saniye boyunca 50 Llik bir VS2
darmlasina aktarin. 4. Omegj Cryotop® seridindeki siyah isaretin yanina yerlestirin,
5. Omegin mikroskop altinda minimum VS hacmi YOJ {ilden az) ile Cryotop®
uzerinde oldugundan_emin olun. 6. Cryotop®u hemen s nitrojene daldinn ve
kuyvetlice calkalayi. 7. Cryotop®u dis kifa yerlestirin ve oda swcakhﬂwﬂda hav%a
bu\aé_}naw onleyerek bir depolama tankinda saklayin. DEPOLAMA TALIMATLARI
VE STABILITESI Vialleri 2 ila 8 °Cde saklayi. Gine \§\%mdan uzak futunuz.Bu
Urtin, vial Uzerinde etiketlenen son kullanma tariine kadar stabildir. VT601 Medyum
siseleri ilk acidiktan sonra bir haftaya kadar kylaniabilir . Aseptik teknik kullanin ve
buzdolabinin disindaki stireyi en aza indirin. ONLEM - Yeniden sterilize etmeyin. *
Bulaniklik gosteren veya ren?|_$olar1 soltisyon kullanmayin. + Etiketteki ozelliklerle
(numara, renk, isim, hacim) igili olagandis bir sey fark ederseniz trtini kullanma-
yin. » Vial aglmamis veya hasar glormem@se cihaz steriize edilir. - Paket veya kap
acimis veya hasar gormisse kullanmayin. + Teslimat sirasinda medyum orjinal,
aglmamis amba\adea ve 2-8 °Cde buzdolabinda saklanmalidy. - Medyum sogut-
maaltinda (2 ila 8 °C) saklanmiyorsa kullanmayin ve atrmayin. « Urlinii son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz.Urinle %\h olarak meydana gelen herhangi bir cidi
olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2017/745%e tanmlandigi gini) Kitazato Cor-
porationa ve varsa kullanicinin ve/veya kulanicinin yerlesik o\du?u Al Uye Devletinin
{/e{km makamina bildirilmelidir. Not: Kullanim talimatlan elekironik ofarak Kitaza-
0-vf.com veya talep tizerine temin edilebili. UYARI - Kullanmadan once kullanim
talimatlarini okuyun.» KITAZATO vnnﬂkaswyon medyumu ile V\Ulféve edilen oositleri
MII) veya embriyolar cozdirmek icin KITAZATO ¢6zdiirme medyumunu kullanin.
+ Bu {irtin, dogurganlik tedavisi konusunda editim a\mwi tip uzmanlar tarafindan
kullanimak tizere tasarlanmistir. + Aseptik teknik kullanimalidir, » Sadece sterilize
ediimis e \_Fman ve malzemeler kullanin. + Vitrifikasyon/Gozdurme medyumu ile
0z veya cilt temasi halinde, gozu/cildi derhal suyla yikayn. * Morfolojik olarak anor-
mal oositler, embriyolar veya onemli olctide distk dereceli oositler veya embriyolar
kriyoprezervasyon icin uygun de%ﬂd\r + UrlinU atarken tUm federal, ega\e{ ve yerel
cevre duzenlemelerine uytin.  Enteksiyon kontaminasyonu durumunda, Uriinti be-
lirilen sekilde uygun sekilde atin. * Van\:? kullanimdan Veya Kullanim Talimatlarna
%u\mamasmdan kaynaklanan sorunlardan kullanici sorumludur KONTRENDIKAS-
INLAR - Vitrifikasyon ortam, antibiyotk gentamisin stiffat \?GW, Hastanin bu an-
Ub\ymﬁz d%’arh olmamasint sgtamak icnu %un onlemler alinmalidr. GUVENLIK
VEKLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP) Vitrifikasyon Medlyumunun performans
dzellikleri, EUDAMED web sitesinde https://ec.europa.eu/tools/eudamed veya web
sitemizde bulunan SSCP'de yer almaktadir Kitazato-iv.com
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3ATAJIbHA IHOOPMALLIAl Basosuit UDI-DI: 458223146VTUNLIA iHeTpyKuis 3
ByKopuUCTaHHA oxonoe:VT601. LlinboBa ayauTopis: naujieHTy, aKi IH)OX%MTb
npoLienypvt [IPT Tinbkut 15 npodeciiikoro BukopicTarks UA: fPYIBHAYEHHS
et npo@m cﬂ_Pmsuaqeuwm 1A BITpUGIKaLi ooUVTiB (MH&T& emBpioHiB (zani -
3pasku) BMICT - \° 0 (Konip: 6lﬂmm 330BUMt PO3Y/H (BS); dnakoH 1x1,5 M
(Tinoket st BiTpQikaul ooturis (M) « Ne 1 FKOﬂj . CUHI) EKBInIOpaLiiiHwii
034MH flES). @naxoH 1x1,5 .+ Ne 2 (Konip: seﬂewmg BiTpnikaLliiHuie posyiy
S): OriakoHy 2x1,5 Myl. YBara: lleper BUKOPUCTAHHAM NepesipTe TeXHIuHI
XapaKTepUCTUKU KOHTeViHepa Ta MapKyBaHHA (HOMED Ha BEpXHI YaCTUi
KOBIauKa, KOIip KOBMauKa, kostip eTUKETKY (1akoHa, Hagsy PO3YHY Ta 0 EM).
Ko Bi NOMITMAM LIOCH HesB/|aiiHe WOAO MO3WL, SrafaHix BulLe, He
BUKOPVICTOBYVITE MPOAYKT | 3BEPHITLCA A0 AMCTPHOtoTOpa. YBara: Llei npoaykt
me&wmaoaamm. égoéﬂmrb 110r0 B ACEMTUYHYX YMOBaX Ha YUCTI NOBEDXHL
PEKOMEH/10BAHE OB/ HHA + Kpiokocii Cryotop® « Yaluka Repro Plate
360 CTaH/1aPTHa YalLka * BaHHoYKa ANS OXONOKeHHA YBara: BukopucTosyiiTe
MpUCTpOl 33 Ge3nocepepiM_ MpusHayeHHaM.  Mu  pexoMeHayemo
BMKEEJMCTOByBaTM npogyKuito KITAZATO B noeAHaHHi 3 L npiucTpoeM. Cl
+ HEPES B 0CHOBHOM! KyﬂbTypaﬂbFlOM Cepeposmly * ETMﬂerHFmKOHb .
veTinCyNb®oKeng + Tperanoaa » MapOKCHMPONiLentonosa + eHTamiLvH
%EXHHHI&A%AKT@PMCQ’MI}M . CTepMﬁbHICTb[ZJ SAL 10-3+ EHpoToKCHHM 38
meToamkoro LAL + T-knimuHuit MEA (6nacToupteri vepes 96 rog): > 80%: pH (EP)
+ OcmongnbHICTs (EP)MSDS Ta cepTudikar aHariay AOCTYNHI 3a 3anuToM aoo,
Mo»(gn: 61\_/w 33BaHTa)KeH] 3 Halworo Beb-caliy (Kitazato®-ivf.com) IHCTPYKLLII
10 3ACTOCYBAHHS i BKA: * 3an0BHITb BAHHOYKY CBXUM PIAKVM
a3oTom Ha 90%. + [losefiTb posunki BS, ES i VS fo KiMHaTHOI Temneparypn
YBara: ByKODUCTOBYiTE, CTEMbHY MINeTKy 3 BIAMOBIAHMM _BHYTPILLHIM
JliaMeTPOM 15 0L TIB 360 eMODIOHIB. PexoMeH0BaHI BHYTDILLHI fiameTpi: 120
MK A1 oodyia (M), 120 Mkm s emGpiokis npouyxneaBHow magn, Big 150 g0
MKM [1R emopiokiB CTadil pobnenks Ta Big 180 o 250 MkM AnA
éﬂacmwcmknpoueﬂypamrpu iiaLji 3 BUKOPHCTaHHAM Yauku Repro Pla-
te Exainiopallis: Yeara; [TpoLienypn exiniopaui 4ns ooLuris (MIl) Ta emopioxis
BipiaHAtoTeCs. ExeiniGpauia oouwis (MII): 1. Becis ninetkoro
nepuy nykky | o 300 Mkn VS B apyry | TpeTio NyHky Yalwky Repro Plate. 2.
MepereciTs oot (MIl) 3 Yawky And KynsTvsyBarHa Ha JHO nyHky 3 BS. 3,
HeraiHo obepexHo aopaiie 20 Mkn ES Ha [OBEPXHIO poguwry BS HEQUJOI
JIYHKI [ 3a7uLLTe Ha 3XBUnmH. OBepexHo aoaariTe e 20 Mk ES Ha TIOBEPXHIO
DO34YHY NIEDLLIOI NYHKY | 3anMLLTE Ha 3 XBUHY. OBepexHO AoAaiTe wwe 240 Mkn
034nHy ES Ha TIOBEPXHIO nepwor nyHw i 3amuwte Ha 6-9 xeinuH.
KBini6pawia eMBpioHiB: 1. BYKoDICTOBYKOW nineTky, BHeciTb 300 MK/ Boaqwuy
ES y nepuuy nyHky YalLkv Repro Plate. 2 Mepeecitb emopio Ha NOBEPXHIO 8
[eHT PO3YHY ES 3 KynbTypafbHO! YaLLKK. BIH 3aHypHTLCA i MOYHe CTUCKYBATUCA
loTiM BiH noCTynoBO BS\EHOEMTbCQ 70 CBOIX MOYATKOBYIX PO3MIDIB 33 PaXyHOK
TIOrHaHHA NO34Hy ES (10-15 xB AN eMbpiokia cTagin PN2 | Apobneks abo
1215x8 ﬂ6ﬂaCTOLlMCT).BIT%M8IKauIH:YBaI'a:KDOKM -9 HeOOXIAHO BUKOHATH
3a 60 - 90 cexynp. 1. Brecitb 300 MK BS y fipyry Ta TRETIO NyHKy Yalukit Repro
Plate 3a fioriomoroto mineTkw. 2. Binoepith 3pasok 3 S KiHAMKOM riineTku. 3.
IepereciTo 3pasok Ha [OBEPXHIO. B LeHTp posuny VST apyroi nyHku. 4
Hgomneryme 3pa3oK. [10BTOPITH Lieii MpOLeC 3 paawt, 3MIHIOKM TIONOXeHHs B
VST npyroi nyHki5. MepeHecitb 3pasok Ha [HO VS2 TpeTwoi nyHkw 3a
JLONOMQro0 NINeTKY. 6 3MIHITL NINETKOK NONXEHHA 3paska B po3unHi VS2
TPETbOl ?/HKM 7. TIOMICTITb 3pasok Gins YOPHOI MITKY Ha KiLi nflaCTuHKu Cr-
0t0p®. 8. BrleBHITLCH, LU0 3pa30K 3HAXOATECA B MIHIMANTbHOMY 00 €M PO34MHY
S (Metue 0,1 ki) 3 TPETbOI nyHKi i Mikpockonom. 9. Biapa3y x 3aHypre Cr-
yotop® B pipkuit asor. 10. Beraste Cryotop®y 30BHILUHIO CONOMIHKY Ta.
36epiraifTe Jioro B pe3epByapi, YHIKaIQYM 100 KOHTAKTY 3 NOBITPAM KIMHATHOI
TeMMepaTyp Mpi  MEPEHECERHi b0  TparcropryBanki. B. i
BIT ICTAHHAM CTAHRAPTHOI Yauiku Exainiopaus: :
Hpquggypm, exBiniopaLi Mﬂﬂﬂ oouuTi” (MIl) Ta embpioHis  BIAPI3HSHOTCA
Exeiniopaujs ooywrie _(MII): 1. TomicTiTs oouyT(i) (70 YoTvpsOX pasom) ¥
kpannio BS obevom 50 Mkn y CTegMany yalky. 2, ToMicTTb kpannio E
00'emom 50 MKkn 67M3bko A0 kpanyi BS. e Hameé\ Bl Kpanni. auexaitre 3 xe
3, Jlopaiite iy kpannio ES obemom 50 min ES i o0egHaiiTe i 3 pailue
06EqHaHMY Kpanami. 3adexaiiTe 3 xB. 4. lepemicTiTb 00UMT(M) B LLie Ofk
Kkpanmo ES ogemom 50 Mkn | 3adexaitTe 6-9 xe. EXBiniopayia_eM6pioHis:
lomicTiTb eMBpioH (eMOpioHH) (10 YOTUPLOX Pasom) Y Kpansio ES ooemom 50
MK Y CTeITbHY Yallky Ta 3adekaifre 10-15 X8, Ang embpiodis PN2 Ta
poaLLennieqHs aoo 12-15x8 Hﬂﬂ 6nactouy(ct, Bipudikauis: Yeara: Kpoku 1-9
HeoOXigHo BukoHaTy 3a 60 - 90 cexyHa. 1. BinbepiTh 3pa3ok 3 kpanai ES kiHmkom
nineTkw. 2. TepexeciTb 3pagok B Oy kpanio VST ob'emom 50 M, TpuMaiiTe
ngpmrw 30 cexyH. 3. BibepiTb 3pa30K NINETKOIO Ta NepeHeCiTb Y kpannko VS2
00'eMoM 50 Mk, TpmariTe npoTarom 30 cexyHp. 4. ToMICTITb 3pa30K binA YopHOI
MITKW Ha KK ngcTiki Cryotop®. 5. BREBHITbCS, LLIQ 3Pa30K 3HAXOMTLCA B
MiHIManbHOMy 00emi_posurHy VS (veriue 01 MKR) 3 TPeTbol AyHK Mg
MIKDOCKOMOM. 6. HeraiiHo 3aHypTe KpIOTON Y pikuii a30T i eHeprivHo CTpyCiTb
vioro. /. Beraste Cryotop®y 30BHILIHIO CONOMIHKY Ta 36epiraiiTe ioro B
pe3epByapi, YHIKAIOW! 00 KOHTaKTY 3 HOB\E%;]M KIMHaTHOI TEMHEﬁaW%\A ggm
rleperecekHi aoo TpaxcriopTyBaxHi. YMOBY 36EPITAHHA TA CTABI/IbHICTb36
epiraiiTe (iakoHy npi Temnepatypi Bia 2 o 8 °C. 36epiraTyt nofani Bif COHAUHMX
ripomeniB.Lieit MPOAYKT € CTabiibHAM O 3aKiHYeHHA TepMiy ngmqawocn,
3a3Ha4eHoro Ha (nakoHl. ®nakown 3 cepeposuwamu VT601 ~moxHa
BIKOPVICTOBYBATU MPOTAOM OBHOTO TWXHS MICAA MEpLLOTO  BIAKPHTTS.
BYKODUCTOBYITETeXHIKY aCEMTKiM Ta MIHIMI3yiiTe Yac nepeoyBaHHs MpOyKLi
11038 X0/107ANIbHYKoM. SATIOBINHI 3AleJM *He mepmmawTe MOBTOpHO. * He
BUKOPVICTOBY/TE PO34¥H, AKIMVi OMYTHIB 300 3HE6aPBYBCA. * He BUKODUCTOBYiATe
BUDID, AKLLIO B MOMITUNM LIOCH HE3BM|AIAHE LLIOA0 TEXHISHIX XaPaKTEUCTViK Ha
€TUKETL (HOMep, konip, HaBa, 00'eM). » CeperoBiiLLa CTepbHI, KL (NaKOH He
0yB BIIKPUTIV 800 MOLIKO/KEHVA, * He BUKOUCTOBYWTE MIPOZYKT, KO
JIIaKOBK 800 KOHTEHED BIAKDUTI a00 MOWKOMKeHi. + [licna AocTaBKkv
CepenoByILa MOBUHHI 30epiraTiCs B OPUTHANbHIA HEBIZKPHTIA YMaKOBL My
Temnepatypi 28 °C. + He BykopyCTOBYWTE CepefOBHLL, AKLIO BOHM He
30epiravca B XonofunbHuKy (2-8 °C). + He BUKOPUCTOBYITe NPOAYKT nicaa
3aKIHYeHHs! TepMiHy MPWAaTHOCTLIPO Gyab-AKIA' CEpO3HM IHLITEHT (sK
BI3HAYEHO B EBPOMTENCHKOM)Y PeriaMenTi LLIOA0 MeguyHix Bupoais 2017/745),
Lo CTABCA 3 BUPOBOM, CAifl MOBIAOMASTH KODHOEHLUK) Kitazato® T3, AKLLO
MOXUWBO, KOMTETEHTHI/ OpraH [Iepxasi-uneHa EC, B Akii 3apeecTpoBaHO
KopyICTyBaYa Ta/abo naLlieHTa.MpUMITKa: HCTPYKLIA 3 BIKODUCTAHHS 4OCTYNHa
B eNeT] DHHOMﬁ/ﬂBMI’ﬂﬂ i 33 apecoo Kitazato®-vf.com abo 3a sanAToM.
TONEP HHA - BUKOPUCTAHHAM  NpOYMTalTe IHCTDYKL\IT}O 3
BUKOPHCTaHHA.* BUKOPUCTOBYITE CEpEﬂQBMﬁa 1A PO3MOPOXyBaHHS KITAZA-
TO® Tinbki Ans po3MopoxysaHHs ooLuTia (MIl) 360 emopioxiB, BITpHGIKoBaHIX
cepepouiLiami KITAZATO®. + Lleit mpoyKT npu3HadeHinii AnA BUKOPUCTaHHA
MEZVSHAMI QaxIBLAMY, SIKi POV HABYAHHS 3 NiKyBaHHR Oeannigas. + Cin
BUKOPVICTOBYBATY aCenTyHy TEXH\I§¥. + BukopuCTOBYYTE Tiflbki CTEpINI30BaHe
oOnafHaHHs Ta MaTepianit. + Y pasi KOHTAKTy 3_ BITpUGIKaLiiiHAMMA/
PO3MOPOXXYBA/TbHIMY PO34MHAMM, 04 460 LLIKIPY CAif} HEraviHO MPOMUTY BOAOKO.
+ Mop(onoriyHo aHOManbHi 00LMTH, eMOpIOHI 800 Hi3bKO SKOCT 0OLTH/
emMopioHit € HerpwiaTHMit AN KDIOKOHCepBaLlii. * Bukwaaiown BHpif,
JOTPUMYITECH YCIX (AEPanbHHX, AEPKaBHYX | MICLIEBIX KOMOTIHHYX HOPM. *
33| KOHTaMiHaLlil yTiniayiiTe BUpIO HanexHIM YHOM Y BCTEHOBNeHiH criocib.
OpUCTYBAY HEC2 BIATIOBIAANbHICTD 33 OyAbAKi MPOGMEMM, CRpUUMHEH]
HeNpaBiMbHAM  BUKODCTaHHAM Ffo%ﬂ-l 300 HeOTPUMAHHAM HafiaHol
IHCTPYKLT 3 ByKopucTaHHs. MPOTHION HA - BirpucikaLiiHi cepepoBiLLa
MICTATb BHTUBIOTUK reHTaMILMH Cynb(aT. CAij BT BIAMOBIAHVX 3aN00DKHIX
saxogla, 1i06_nepexoHaTtca U'E na%pem He CeHCYOINI30BaHNA 10 Lg)coro
arTibioTvka, PESIOME 3 BE3MEKM TA KJIIHISHVX TIOKA3HMKI s%s P)
EKennyaraLiiHi xapaﬂeemcww BITPUOIKALHIX PO34MHIB BKasaHi Ha SSCP T8
focTyfHi Ha Be6-Caviti EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed a0 Ha
HalLawmy Beo-caifTi Kitazato®-vf.com




