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EN-THAWING MEDIA

GENERAL INFORMATION Basic UDI-DI: 458223146VTUN This Instruction for
Use covers: VT602. Tarﬁet opulation: Patients undergoing ART procedures For
professional use onlil ITENDED USE This product is to be used for thawing of

vitrified oocytes (MII) and embryos (Hereafter referred as specimen). CONTENT
+No.1 glolor: Redé hawing Solution (TS): 2x4.0 ml vials + No. 2 (Color: Yellow)
Diluent Solution (DS): 1x4.0'ml vial + No. 3 (Color: White) Washing Solution (WS):
1x4.0 ml vial. Caution: Before use, check the specifications of the container and
\abe\lm? (number on top of the cap, cap color, vial fabelling color, solution name,
and volume). If you notice anything unusual regarding the items mentione

above, don't use the product and contact the disfributor. Caution: This Erﬁ%uECI;

@

is sterile. Handle it under aseptic conditions in a clean bench. RECOI
EQUIPMENT - 35 mm dish or center-well dish for TS + Repro Plate or standard
dish Caution: Use devices intended for its Eamcular use. We recommend the use
of KITAZATO products in combination with this device. COMPOSITION « HEPES
within Basic Culture Medium - Trehalose - HgdroxEypropy\ Cellulose « Gentamicin
PRODUCT SPECIFICATIONS - Sterility:SAL10-3 + Endotoxin by LAL methodology
+1-Cell Mouse Embg/o Assay (blastocysts after 96h): > 80% + pH (EP) + Osmo-
[ality (EP? MSDS and Certificate of Analysis available upon request and or can
be downloaded from our website (kitazato-vf.com) INSTRUCTIONS FOR USE
A. Thawing %rocedure uslrag Repro Plate Preparation: + Warm TS vial (sealed)
and empty 35 mm culture dish in an incubator to 37°C without CO2 (minimum
15 hoursj\{ Once the media and dish reached 37 °C and just before use, mix vial
content and aseptically dispense the full content of TS Into the 35 mm culture
dish. + Brmg DS and WS to room temperature + Remove outerstraw from the
Cryotop under liquid nitrogen. + Dispense 300 pL of DS into first well and 300

| of WS into second and third well on the Repro Plate with a pipette. Caution:

se a sterilized pipette with a suitable internal diameter for oocytes or embryos.
The recommended intemnal diameters are 180 pm for oocytes (MI\]) and PN2
embrﬁl/os, and 250 pm for cleavage and blastocyst stage embryos, Thawing 1:
Quickly immerse the Cryotop strip completely info the TS. Leave it for 1 minute.
2: Aspirate the specimen with the pipette and gently place it on the BOTTOM
of the DS. Leave it for 3 minutes, 3: Aspirate the specimen with the pipette and
gentlyplace it on the BOTTOM of the WS of second well. Leave it for 5 minutes.

Aspirate the specimen with the pipette, gently place it on the TOP of the WS of
third well. After the specimen sinks to the bottom of the WS of third wel, reFeat
this process one more time. 5. After T minute, transfer the specimen to a culture
dish containing the appropriate culture medium. 6. Incubate the specimen in a
37°C incubator to complete recovery. Caution 1: t is recommended to incubate
specimens for minimum 2 hours after thawing. Caution 2: Wash and incubate
specimens for recovery in aﬂpro riate media 0 avoid the WS of third well to be
transferred to patient body. B, Thawing procedure usmﬁ standard dish Prepa-
ration: + Warm TS vial (sealed) and an empty center-wefl dish in an incubator to
37 °C without CO2 (minimum 1.5 hours). Once the media and dish reached 37
°C and just before use, mix vial content and aseptically dispense 0,8-1 mL of
TS into the dish. + Bring DS and WS to room temperature, - Remove outer straw
from the Cryotop under liquid mtro%env + Dispense 50 pL of DS on a sterilized dish
with a pipefte. Caution: Use a sterilized pipette, with a suitable internal diameter
for oocytes or embryos. The recommended interal diameters are: 180 um for
oocytes (M) and PN2 embryos, and 250 pm for cleavage and blastocyst stage
embryos. Thawing: 1. Quickly immerse the Cryotog strip completely into the TS.
Leave it for 1 minute. 2. Aspirate the specimen with the pipette an gem\g place
it into a sm%ﬂe 50 pL drop of DS. Leave it for 3 minutes. 3. Dispense 50 jiL of
WS on sterilized dish, aspirate the specimen with the pipette and gently place
it into the WS1 drop. Leave it for 5 minutes. 4. Dispense a second 50 ﬁL drog
of WS, aspirate the specimen with the pipette and gently place it into the WS,
drop. Leave it for 1 min. 5. Transfer the specimen fo a culture dish containing
the appropriate culture medium. 6. Incubate the specimen in a 37°C incubator to
complete recovery. Caution 1: It's recommended to incubate the specimens for
minimum 2 hours after thawing, Caution 2: Wash and incubate the specimens
for recovery in apﬂ[lggmate media to avoid the WS to be transferred to patient
body. STORAGE INTRUCTIONS AND STABILITY: Store the vials at 2 to 8 °C.
Keep awefyrfmm sunlight. This product is stable until the expiry date labelled on
the vial. VT602 Media bottles can be used up to one week after first opening,
use aseptic technique and minimize the time outside the refrigerator. PRECAU-
TIONS - Don't re-sterilize. » Don't use solution that shows cloudiness or becomes
discoloured. + Don't use the product if you notice anything unusual regarding the
specifications on the label (number, color, name, vol ume)q. + Device is sterilized if
the vial is unopened or undamaged. - Do not use if the package or container are
opened or dama?ed. + Upon delivery media must be stored in original unopened
container and refrigerated at 2-8 °C. + Don' use and discard if the media is not
stored under refrigeration (2 to 8 °C). + Don't use the product after expiration
date. Any serious Incident (as defined in European Medical Device Regulation,
2017/745) that has occurred in refation to the device should be reported to Ki-
tazato Corporation and, if applicable, the competent authom¥ of the EU Member
State in which the user and/or patient is established. Note: Instructions for use
are electronically available at kitazato-ivf.com or upon request. WARI .
Read the instructions for use prior to use. * This product is Intended to be used
by medical specialists trained in fertilty treatment. » Aseptic technique should be
used. - Use steriized et\u\pmem‘ and materials only. » Observe all federal, state
and local environmental requlations when discarding the product, + In case o
eye or skin contact with Vitrification/ Thawing media, immediately flush eye/skin
with water. « In case of contamination, dispose the product appropriately in a pre-
scribed manner. » The user is responsible for any problems caused by incorrect
useor failure to follow the provided IFU. CONTRAINDICATIONS - Thaing media
\IT602 contain antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be
taken to ensure that the patient is not sensitive to this antibiotic. SUMMARY OF
SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE ESSCP) Performance characteristics
of Thawing Media are on SSCP available on EUDAMED website https://ec.europa.
eu/tools/eudamed or our website kitazato-ivf.com

BG-THAWING MEDIA

OBLA WMHOOPMALMA Ocnosex UDI-DI: 458223146VTUN Hacroswara
VHCTPYKUMS 33 ynoTpe6a obxsawa: VT602. Llenesa rpyna: MaumenTy,
nogoxen Ha APT ngoueﬂypw Camo 3a mpodecioHanHa ynotpeda
MPEABWAEHA YMOTPEBA Toau npofykT TpAGBa fa Ce W3nonsga 3a
paampassiBaxe Ha oBowuTv (MII) v eMBpHOHM (HapuyaHy no-gony ‘mpod’).
BOJEH « No 1 (UBAT: Yepaer) pasreop 3a paampaaﬂBaHel%T%‘ 2640 ml
naKoHy + No 2 (BT i) paspexzaly paareop (DS): 1x4,0 ml dnakot * No
(LUssiT; Bsin) nammzawy pasreop (WS): 1x4,0 ml dnakoH. Buumanue: Mpeay
ynoTpe6a npoBepeTe CreLuKaLMNTe Ha OMakoBKaTa U eTUKeTa (HoMep B
TOpHaTa YaCT Ha kanauKaTa, LIBAT Ha Kanadkara, LBAT Ha ETVIKETa Ha (naKoHa,
JIMe Ha pa3TBopa i 06eM). AKO 3a6enexuTe Hellio HeoBualiHo N0 OTHOLeHie
Ha eneMeHTHTE, CIOMeHaTV Mo-Tope, He 113Non3BaliTe NPOfyKTa U Ce CBbpETe
C AvCTpuByTOpa. BHUMaHHe: T3 NPOAYKT e CTepunex. PaboTeTe C Hero
TIpK aCENT/YHN YCNoBUA Ha uucTa cpefa. Mpenopbyako o6opyasaxe + 35
MM TIETDV W NIETDY C LEHTPaNHA AMKa 3a TS + Repro Plate i CTangapTHo
neTp Baumanme: /3nonssaiite YCTPOVCTBa, N0 MpefHasHadeHe CrpaMo
KOHkgeTHaTa M ynoTpe6a. lperopbysame 13noN3BaHeTo Ha npogyKTuTe
KITAZATO B kom6uHaLys. CbCTAB + HEPES B ocHoBHa XEEHMTeﬂHa cﬁena .
mexanoaa-XMupOKcmponm Lenynosa * Festamuuy+ CELUOUKALIN HA
OAYKTA « Crepunuter (EP); SAL 10-3 + EHnoTokeuH no LAL MeToponorus

+ 1-KIETBYEH MULLV emMBpHoH (6nacTouucTv cneg 96 yaca): > 80% « pH (EP)
Ocmonanwrer (EM) MSDS u CEé]TMd)MKaT 33 aHa/M3 Ca Ha PasronoXeHne npy
1I0MCKBaHe ¥ WM MOraT fia ObaT U3TErNeny T Halms yebeailt (KITAZA-
TO-vf.com) MHCTPYKLIMW 3A YIOTPEBA A. Mpouepypa 3a pasmpassiBae
C M3NON3BaHe Ha Reg)ro Plate Mogrotoeka: + 3aTonnere TS (nakoHa
ESGHE‘{ETGH) 1 npaseH 35 MM Cby 32 KyNTUBMpaHe B iHKy6aTop 10 37°C 6e3
02 (MvHiMym 1,5 daca). Cnea KaTo cpeaata v neTpuTo gocTurat 37 °C u
TOYHO Mpeay yroTpeGa, CMeceTe ChbRXaHNETO Ha (NakoHa i acenmuyHo
Baanpeuenere LANOTO CbbpXaHKe Ha TS 8 35 mm nerpu. + Kanubpupaiire
S WS 5o craviHa TemnepaTypa » OTCTpaHeTe BLHLUHATA YaCT Ha CllaMKaTa
Ha Cryotop® nog TeyeH asor. + Pasnpenenete 300 L DS B mbpeata Amka
Ha netputo 1 300 pL WS BbB BTOpaTa 1 TpetaTa AMka Ha Repro Plate ¢
nuneta. Bhumanwe: Vi3nonagaiite cTepunMaMpaHa nuMeTa C MOAXOAALY
BbTPElEH [MAMETBD 33 OOLUTU WO EMOPHOHM. Hﬁenopwwemwe

BbTPElLH JvameTpy ca 180 pm 3a emBpuony ot oouytu (MIl) u PN2 1 250
Em 3a eMODUOHY B CTajuit Ha éeﬂeue i 6nactouyict. PasmpassiBae 1:

P30 noTonere NexTata Cryotop® HambaHo B TS. OcTaseTe 3a 1 MiHyTa. 2
AcrupupaliTe npobata ¢ MUMeTaTa 1 BHUMATENHO A NOCTABETE Ha JbHOTO Ha
DS. Ocrasere 33 3 MUHyTH. 3 AcvpypaliTe Npo6aTa ¢ nuneTaTa v BHUMATENHO
M0CTaBETe Ha [IbHOTO Ha WS Ha BTopuA KnajeHeL. OcTaBete 3a 5 MuHyTH. 4.
AcrupupaiiTe npo6ara ¢ nUneTarTa, BHUMATENHO 5 I0CTaBeTe Ha Bbpxa Ha WS
Ha TPeTIs Knafetell, Cnep kato npo6aTa NOTbHe Ha AbHOTO Ha WS Ha TpeTus
KnajieHeL,, MoBTOpeTe TO3W MPOLiEC OLLe BeAbX. 5. Cnep 1 MukyTa npobara
Ce MPeXBbP/IA B Cbj 38 KyNTYpUBIPaHE, Cb}]:lb[g)b(au.\ NOAXOAALLATA XpaHHTeNHa
cpepa. 6. focrasete B WHkyGaTop Ha 3/°C WHKyGaTop, 3a [a 3asbpLumMTe
Bb3CTaHOBABAHETO. BHMMakme 1. penopbysa ce npobuTe Ja NpecTosT B
JIHKYGaTOp 3a MUHVMYM 2 4aca cniefi pasmpassaBaxeTo. Buumakme 2: Vawuiire
11 NOCTaBETe B MHKY6ATOp MPO6WTE 33 BH3CTAHOBABAHE B MOAXOAALLA CPefla,
33 [ja w3berHeTe npexabpnsHeTo Ha WS cpefa oT Tperata Avka B TANIOTO Ha
nauvexTa. b. Mpoljesypa Ha pasMpassiBaHe ¢ H3MON3BaHe Ha CTaHAAPTHO
neTpu MMpuroTasHe: + 3aTonnere TS GnakoHa (3aneyatar) 1t NpasHo netpu ¢
LieHTpanHa siMka B uHkyoaop 0 37 °C 6e3 CO2 (Murmmym 1,5 vaca). Creg
Karo cpeaata U NeTpuTo AocTurat 37 °C 1 To4Ho npezy ynoTpeda, chiecete
Cb/IbPXAHVETO Ha (NaKOHa U acenTuyHo paanpedenete 0,8-1ml TS 8 cbaa.
+ Kanubpupaiite DS 1 WS fio cTaiiHa Temnepatypa. * OTCTpaKeTe BbHLUHATA
4acT Ha cnamkara Ha Cryotop® noj Teuen asor. + Pasnpegenete 50 pL DS B
CTEPUANAMPAHO NeTpK C nuneTa. BHuManwe: V3nonasaiiTe cTepunmsipana
nureTa ¢ MOAXOASLL BbTPEWEH AMaMeTbp 3a OBOLMTY WM eMOpHOHM.
TpenopbuTenHyTE BbTPELLHA AVaMeTpH ca: 180 um 3a eMBPIOHY OT OBOLITH
&MH) 1 PN2 v 250 {m 33 emOpHoHY B CTaWil Ha PasLienBake v OnacToLyiCT.

a3mpassiBane: 1. bbp3o notonere Cryotop® Hanbaxo B TS. OcTagerte 3a
1 MuHyTa. 2. MpoBara Ce acrupypa C NiMeTaTa 1 BHUMATENHO Ce NOCTass B
eavHi4Ha Kanka DS ot 50 pL. OctaseTe 3a 3 MuyTy. 3. Panpepenete 50 L
WS BbpXy CTEDUIHO NETpH, acrupupaiite ngoﬁara C TIWNETaTa W BHUMaTENHo
f noctasete B kankata WS1. OcTasere 33 9 MuHyTW. 4. Pasnpepenete sTopa
kanka WS ot 50 pL, acnvpupaiite npoaTa C nuneTata U BHUMATENHO A
noctagete B kankata WS2. Octasete 3a T MuH. 5. lpexgbprete npobata
B METDM 33 KbATVBMDAHE, CbABPXAWO MOLXORALIATA  XPaHUTENHA
cpega. 6. MocTagete B MHKybaTop Ha 37°C WHKYaTOp, 33 Aa 3aBbpLMTE

Bb3CTaHOBSBaHETO. BHMManme T: MpenopbyBa ce mpobuTe fa MPecTosT B
VHKYOATOP MUHUMYM 2 Yaca Crief] pasmpassiBaHeTo. BHumanwe 2: Mpobute
Ce M3MMBAT M MOCTABAT B WHKYGaTOp 3a Bb3CTaHOBABAHE B MOAXOAALLA
cperia, 3a a ce uaberxe npexmifﬂﬂuem Ha WS cpeza B TAN0TO Ha MaLyienTa.

POHUKBAHMA W CTABWIHOCT MPU CHXPAHEHME: Cuxpanssaiite
QnakoruTe npu 2 10 8 °C. MNaseTe 0T CbHYeBa CBETAMHA. T031 MPOAYKT €
CTaBWEH [0 CPOKa Ha FOBHOCT, 0T6eNA3aH BbPXy dnakoHa. byTunkute VT602
Media moraT Aa ce 13n0A3saT 0 efHa CeAMMLA CNefj MbPBOTO OTBAPAHE, Aa
Ce M3M0/138a ACENT/4Ha TEXHNK 1 ja Ce CBEfe A0 MAHVMYM BPEMETO M3BbH
xnaguntka. MPEAMA3HWA MEPKU - He cTepunuanpalite nosTopHo. * He
113110138aiiTe_PasTBOp, KOVTO MOKa3Ba MOMbTHABAHE It 00E3LBETABAHE. *
He u3non3gaiire npofiyKTa, ako 3a0ENEXHMTE HeLLIO HeOBUYaIHO N0 OTHOLLEHYE
Ha CrIeLmukaLyuTe Ha eTukeTa (HOMep, LBAT, UMe, ofem). * TPoayKTLT
€ CTep/NA3MDaH, ako (NaKOWT e HEOTBOPEH WM HenoBpefeH. * He
113110138aiATe, ako 0NakOBKaTa WMt KOHTEIIHEPbT Ca OTBOPEHY WM NOBPELEHM.
+ Tlpv focTaBka_HocuTenuTe TpAGBA Ja ce CbpaHsBaT B ogwmuaneu
HEOTBOPEH KOHTEIIHED 1 4a Ce CbXpaHsaBaT B XaaunHuk npn 2-8 °C. « He
131013BaIAT Y HE U3XBBIISVITE, KO HOCUTENAT He CE ChXPaHABa B XNaBNHAK
gqo 8°C). * He w3nonagaiTe NpofyKTa Cnief UaTuuaxe Ha CpOKa Ha FOAHOCT.

Cek/t CePUO3eH WHLMAEHT (KAKTO € onpesieneH B EBpOMeNCKIA pernameHt
33 MepuUuHCKuTe u3genus, 2017/745), KOWTO € Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka C
13enveTo, TpAGea fa Obae foknagsan Ha KITAZATO Corporation u, ako e
MIPUAOXKVMO, Ha KOMTIETEHTHIA OPraH Ha [bpXaBaTa Ynexka Ha EC, B KoATo
€ YCTaHOBEH MOTPEGUTENAT /W NMaLMeHTbT. 3abenexka: MHCTpyKumiTe
3 y1oTpe6a ca [OCTbIHM 10 eNekTpoHeH MbT Ha KITAZATO-ivf.com itnu npu
novcksare. P! EHUA - MpoyeteTe MHCTpYKUMWTE 33 yroTpeba
npezy ynoTpeoa, * T3 NPOAYKT € NpefHasHaqeH 3a yrIoTpeda oT MeAMLMHCKY
CMIeLyanvicTy, 06y4eHy B NIeYeHVeTo Ha Geannopvee. * TpA6Ba fa ce 13nonasa
acenTuyHa TexHiika. * Manonssaiite caMo CTepUAN3NPaHO 060pyaBaHe
Matepyany.  Cria3gaiite BCHUKv (GeAepaHi, LATCKY 1 MECTHI eKOnorMUHH
pasopexow, KoraTo 3XBbPASTe MPOAYKTa. * B CAyyall Ha KOHTAKT Ha ouuTe
wn koxara c Vitrification/Thawing Megwm, HeBagﬁBHO u3nnakHete ouuTe/
KoXara ¢ Bofia. * B cnyyait Ha 3apassBaHe C MHQEKUWS , U3XBbPAeTe NpoayKTa
110 MOAXOAALL HAYWH TIO MPELMMCAH HaunH, + TOTPEOUTENSAT e OTTOBOpEH 3a
BCAKAKBY Npobnemy, U)mumuew OT HenpaBu/Ha yrioTpeda W Hecnassakxe
Ha npepoctasenys IFU. MPOTUBOMOKA3AHUA « Paswipasssalara cpefa
ChIbPXa aHTUBUOTHK reHTaMULMH cyndar. Tpstaa fa ce BaeMaT NOAXOLALN
MPEANa3HY MepKy, 3a fia ce rapraum 3, Y€ NaLWEHTDT He e YYBCTBUTENIEH KbM
103y aHT6MoTHK. PESIOME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA U K/IMHU4HOTO
TIENCTBME (SSCP) Xapamegwcwme Ha e(exTuBHOCTTa Ha Thawing Media
€a Ha pasnonoxetite Ha SSCP Ha yedcaiita Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/
tools/eudamed unu Ha Halwws yetcaitT KITAZATO-f.com

CZ-THAWING MEDIA

OBECNE INFORMACE Zakladni UDI-DI; 458223146VTUN Tento névod k pouziti
zahmuje: VT602. Cilovd skuping: Pagienti godstupujw’cw’ procedury ART Pouze
pro profesiondlni pouziti ZAMYSLENE POUZITI Tento pripravek je urcen k roz-
mrrazovani vitrifikovanych oocytd (MI) a embryi (déle jen vzorek). OBSAH « C. 1
arva: cervena) Rozmrazovaci roztok (TS): 2x4,0 ml lahvicky « ¢. 2 (barva: i\uta’}
ediciroztok (DS): 1x4,0 mi lahvicka - C. 3 (barva: bila) Myw’roztok( S): 1x40ml
ahvicka. Upozoméni: Pred pouZitim zkontrolujte specifikace obalu a oznaCeni
(Cislo na hon strané vicka, barva vicka, barva Stitku injekcni [ahvicky, nézev roz-
foku a objem). Pokud si vSimnete néceho neobvykiého ohledné vySe uvedenych
polozek, produkt nepouzivejte a kontaktujte distributora. Upozoméni: Tento
wyrobek e stefilni. Zachazejte s nim za aseptickych podminek na Cistém stole.
OPORUCENE VYBAVENI - Miska 35 mm nebo miska se stfedovou jamkou
pro TS + Repro talif nebo standardni miska Upozomeéni: Pouzivejte zarizeni v
souladu s!}euch zamyslenym Ucelem. Do%)oruéuﬁme gouiw’vat produkty KITAZA-
T0 v kombinaci s timto Zafizenim. SLOZENI + HEPES v zakladnim kultivacnim
médiu « Trehal6za - Hydroxypropylceluldza « Gentamicin SPECIFIKACE  Sterilita
EP): SAL 10-3 + Endotoxin metodikou LAL + Test Tbunécného mySiho embrya
blastocysty po 96 hodindch): > 80 % + pH (EP) - Osmolalita (E‘P)yBezpeymost-
i list a analyticky certifikat jsou k dispozici na vyzadani nebo je lze stahnout
z nasich webowych stranek (Kitazato-vf.com) NAVOD K POUZITI A. Postu
rozmrazovéni pomoci Repro Plate Priprava: - Zahiejte TS lahvicku %Jzavrenoy;
a prazdnou 35 mm kultivacni misku v inkubdtoru na 37 °C bez C02 (minimal-
né 1,5 hodiny). Jakmile médium a miska dosahnou teploty 37 °C a tésné pred
gouzmm, promichejte obsahwlahv\ckﬁ/)a asepticky nadavkujte cely obsah TS do
5 mm kultivacni misky. + Privedte OS a WS na pokojovou teplotu + Odstrarite
vnéjsi sldmku z Cryotop® u pod tekutym dusikem. - Pipetou dévkujte 300 pl DS
do prvni jamky a 300 pl WS do druhé a et jamky na Repro Plate. Upozornéni:
Pouzivejte sterilizovanou pipetu s vhodnym vnitfnim primérem pro oocyty nebo
embrya. Doporucené vnitri priméry jsou 180 ym pro oocyty (MIl) a PNZ embrya
a250 um pro embrya ve stadiu Stépeni a blastocysty. Rozmrazovani 1: Cryotop®
prouzek rychle zcela ponofte do TS. Nechte plsobit 1 minutu. 2: Odsajte vzorek
ipetou & jemné jej polozte na SPODNI STRANU DS, Nechte é}usobna minuty. 3:
dsajte vzorek pipetou a Zeemne Jej polozte na SPODNI KONEC WS druhé jamky.
Nechte plisobit 5 minut. 4. Odsajte vzorek pipetou a jemné jej umistéte na Vrchol
WS tretijamky. Poté, co vzorek Klesne na dno WS tieti jamky, opakuLte tento pos-
tup Jeste jednou. 5. Po 1 minuté vzorek preneste do kultivacni misky obsahujici
vhodné kultivacni médium. 6. Inkubujte vzorek v inkubatoru o teploté 37 °C, pro
(iplné dokoncenf regenerace Upozoméni 1; Po rozmrazeni se doporucuje inku-
bovat vzorky minimalné 2 hodiny. Upozomeéni 2: Vzorky se promyji a inkubuji ve
vhodnych médiich, aby se zabrdnilo prenosu WS tretf jamky do téla pacienta, B.
Postup rozmrazovani pomoci standardni misky Pfiprava: - Zahiejte TS lahvicku
Euzavrenou) a prézdnou misku se stredovou jamkou v inkubétoru na 37 °C bez
302 (minimalné 1,5 hodiny). Jakmile médium a miska dosahnou teploty 37 °C,
tésne pred pouzitim smichejte obsah \ahwck% a asepticky nadavkujte 0,8-1 ml
S do misky. « Nechte DS & WS ohrét na pokojovou teplotu. + Odstrarite vngjsi
Slamku z Cryotop® u pod tekutym dusikem. * Dévkujte 50 pl DS na sterilizo-
vanou misku pipetou. Upozomeni: Pouzivejte sterilizovanou pipetu s vhodnym
vnitfnim primeérem pro oo%y nebo embrya. Doporueng vnitri priméry jsou;
180 pm pro oocyty ﬁle) a PN2 embrya a 250 um Ero embrya ve stadiu Stépeni
a blastocysty. Rozmrazovani: 1. Cryotop®® pasek rychle zcela ponorte do TS,
Nechte plsobit T minutu. 2. Odsajte vzorek pipetou a opatré jej viozte do jedné
50 4l kapky DS. Nechte pdsobit 3 minuty. 3. Davkuite 50 ul WS na sterilizovanou
misku, odsa&te vzorek p\ﬁetou aopatrné jej viozte do kapky WS1. Nechte plsobit
5 minut. 4. Dévkujte druhou kaé)ku WS 0 objemu 50 yl, odsajte vzorek pipetou a
opatré jej viozte do kapky WS2. Nechte psobit 1 minutu. 5. Preneste vzorek
do kuttivacnf misky obsahujiof vhodné kultivacni médium. 6. Vzorek se inkubuje
v inkubétoru o teploté 37 °C, aby se dokonCila regenerace. Upozomeéni 1: Po
rozmrazeni se doporucute inkubovat vzorky minimalné 2 hodiny. Upozoméni 2:
Vzorky se promyji a inkubuji ve vhodm)h médiich, a?y se zabranilo prenosu WS
do téfa pacienta. POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA: Injekcnf lahvicky
uchovavejte pii teploté 2 az 8 °C. Chraiite pred sluneCnim zdfenim. Tento pr-
Eravek Je stabilni az do data exspirace uvedeného na injekeni lahvicce. VT602
ahve s médii ze pouZivat a7 jeden tyden po prvnim otevien, gouzwat gseptic-
kou techniku a minimalizovat cas stravenz mimo chladnicku. OPATRENI « Nes-
terilizujte opakované. - N,epouzweﬂte roztok, ktery vykazuje zakaleni nebo zménu
barvy, - Vijrobek nepouzivejte, pokud si vSimnete néceho neobvyklého ohledné
specifikaci na Stitku (Cislo, barva, ndzev, objem). » Zafizenije steriizovano, pokud
Je injekeni lahvicka neotevend nebo neposkozend, « Nepouzivejte, pokud je obal
nebo Balenf otevieny nebo poskozeny. « Pfi dodéni musi byt média skladovana v
plvodni neoteviené nddobe a chlazena pri teploté 2-8 °C. + Nepouzivejte a ne-
vy/hazu&te, pokud médium neskladu*ete v chladnicce (2 az 8 °C). - NepouZivejte
vyrobek po uplynuti doby Trvanlivosti. Jakykoli ;ava;nf)]/ incident gak je definovdn
v evropskem affzeni o zdravotnickych prostiedeich, 2017/745), ke kierému
doslo v souvislosti se zaffzenim, by mél byt nahléSen spolecnosti Kitazato Corpo-
ration a pipadné prls\usnemulor'((;aanu Clenského statu EU, ve kterém je uzivatel
a/nebo pacient usazen. Poznamka: Navod k pouziti Ae kdlSPOZICJ v elektronické
podobé na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani, VAROVANI + Pred pouzitim si
prectéte névod kﬂFouzm + Tento pripravek je urcen pro Iékafe vyskolend v Iéché
neplodnosti. « Méla by by},Fouzwtg asepticka technika. « Pouzivéjte pouze sterili-
zované vybaveni a materidly. « Pfi likvidaci vyrobku dodrZujte vSechny federalni,
stétni a mistni predpisy na ochranu Zivatniho prostedi. + V piipadé zasazeni o¢f
nebo pokozky s vitrifikacnimi/rozmrazovacimi médii okamzite vyplédchnéte oci/
kizi vodou. +'V pripade kontaminace infekef zlikvidujte pfipravek vhodnym zpi-
sobem predepsanym zplisobem. + Uzivatel Je odpovedny za jakékoli p[ob\émz
zplsobené nespravnrm gouzmm nebo nedodrZenim poskytnutého névodu
pouziti. KONTRAINDIKACE « Rozmrazovaci média obsahuji antibiotikum gen-
tamicin sulfét. Méla by byt prijata vhodna opatrepi, aby se zajistlo, ze pacient
nen citlivy na toto antibiotikum. SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCE
(SSCP) Vikonové charakter\st\k%rozmrazovacwch médil )sou na SSCP k dispozici
na webovych strankach EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na
nasich webovych strankdch Kitazato-ivf.com

DE-THAWING MEDIA

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis-UDI-DI: 458223146VTUN Diese Gebrau-
chsanweisung umfasst: VT602 Zielgruppe: Patienten, die sich einer ART-Behand-
lung unterziehen Nur fiir den professionellen Gebrauch BESTIMMUNGSGEMAS-
SE VERWENDUNG Dieses Produkt ist zum Auftauen von vitrifizierten Eizellen
(MI\% und Embryonen (im Folgenden als Muster bezeichnet) bestimmt. INHALT
Nr. 1 (Farbe: Rot) Auﬁau\osung (T % 2x4,0 ml Flaschchen « Nr. 2 (Farbe: Gelb)
Ver_dunnunals\osun SDS) 1x4,0 ml Durchstechflasche « Nr. 3 (Farbe: Weil) Was-
ch\osun% (WS): 1x4,0 ml Durchstechflasche. Achtung: Uberpriifen Sie vor Ge-
brauch die Spezifikationen des Behalters und des Etiketts (Nummer auf der
Oberseite der Kappe, Verschlussfarbe, Farbe des Etiketts der Durchstechflasche,
Losungsname und Volumen). Wenn Sie etwas Un%ewohnhches_m Bezug auf die
oben genannten Artikel bemerken, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden
Sie sich an den Handler. Achtung: Dieses Produktist steril, Behandeln Sie es un-
ter aseptischen Bedingungen in einer sauberen Arbeitsfldche. EMPFOHLENE
AUSRUSTUNG - 35-mm-Schale oder Center-Well-Schale fiir TS + Repro-Platte
oder Standard-Schale Achtung: Verwenden Sie Geréte, die fiir den jeweiligen
Verwendungszweck vorgesehen sind. Wir empfehlen die Verwendung von KITA-
ZATO-Produkten in Kombination mit diesem Geréit. ZUSAMMENSETZUNG - HE-
PESin basischem Kulturmedium - Trehalose + Hydroxypropylcellulose + Gentami-
cin PRODUKTSPEZIFIKATIONEN - Sterilitat:"SAL" 10-3. - Endotoxin nach
LAL-Methode - 1-Zell-Maus-Embryo-Assay (Blastozysten nach 96 Stunden): >
80% « pH-Wert (EP) - Osmolalitat (EP) Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifi-
kate sind auf Anfrage erhallich und kGnnen von unserer Website heruntergeladen
werden (Kitazato-vf.com) GEBRAUCHSANWEISUNG A. Auftauverfahren mit
Reproplatte Praparat: - Erwarmen Sie das TS-Flaschchen (versiegelt) und entlee-

Idatban + Trehaldz - Hidroxipropil-celluléz + Gentamicin TERMEKJE-
Z : SAL 10-3 « Endotoxin LAL mddszerrel « 1 sejtes egér
embrié-assay (blastocystak 96 ora utan): > 80% + pH (EP) - Ozmolalitas (EP) Az
MSDS és a mindségi andsitvany kérésre elérhetd €s/v:
lunkrd| (Kitazatorvf.com) HASZNALATI UTASITAS A, isi eljards
Plate (hasznalataval Elokészités: - Melegftse fel a lezart TS fiolét és eqy lresi 35
mmes tenyésztdedényt egy CO2 mentes eszkdzmelegitében 37°C-7a,(legaldbb
15 6ra). Amikor a taptalaj és az edény elérte a 37 “C-ot, kozvetlenil felhasznalds
elcit razza Ossz a TS fiola tartalmaf, és aszeptikus korliimények kozott (steri
fiilke) Ontse a teljes TStartalmat a 35 mm-es tenyésztcedén
szobahOmérsékletre a DSt és a WS+ + Folyékony nitrogén alatt
szalma tokot a cryotop hordoz6rdl + Pipettdzzon 30
300 pL WS-t a Reproplate masodik és harmadik vajatdba, Figyelem.
embriok szamara megfeleld belsd atmérdj sterilizalt mikropipe-
Delsd &tmérd 180 um petesejtek (M) és PN2 embriok eseteben,
€s 250 um osztodott és blastocysta stadiumu embriok esetében. Felolvasztas:
1. Gyorsan meritse a Cryotop® palcat teljesen a TS-be. Hag
fel amintat a pipettaval, és ovatosan helyezze a DS ALJAR
a felamintdta pipettaval, és dvatosan hel masodik v
rcig. 4. Szivja fel a mintét a pipettaval,
S-ének TETEJERE. Miutén @ minta a

ren Sie die 35-mm-Kulturschale in einem Inkubator auf 37 °C ohne C02
Sobald das Medium und die Schale 37 °C erreicht haben, und
kurz vor der Verwendung, mischen Sie den Inhalt der Durchstechflasche und ge-
ben Sie den gesamten TS-Inhalt aseptisch in die 35-mm-Kulturschale. + DS und
WS auf Raumtemperatur bringen + Entfernen Sie das &uBere Stroh vom Cr-
yotop® unter fliissigem Sticksfoff. « Geben Sie 300 pl DS mit einer Pipette in die
erste Vertiefung und 300 pl WS in die zweite und dritte Vertiefung auf der Repro-
latte. Achtung: Verwenden Sie eine sterilisierte Pipette mit einem geeigneten
nendurchmesser fiir Eizellen oder Embryonen. Der empfohlene Innendurch-
messer betragt 180 ym fir Eizellen (MIl) und PN2-Embryonen und 250 pm fiir
onen im Spaltungs- und Blastozystenstadium. Auftauen 1: Tauchen Sie
ryotop® Streifen Schnell vollsténdig in den TS ein. 1 Minute einwirken las-
sen. 2-Saugen Sie die Muster mit der Pipette an und legen Sie sie vorsichtiq auf
den BODEN des DS. 3 Minuten einwirken lassen. 3: Saugen Sie die Muster mit der
Pipette an und legen Sie sie vorsichtig auf den BODEN des WS der zweiten Vertie-
fung. 5 Minuten elnwirken lassen. 4. Saugen Sie die Muster mit der Pipette an und
legen Sie sie vorsichtig auf die Oberseite des WS der dritten Vertiefung. Nachdem
die Muster auf den Boden des WS der dritten Vertiefung gesunken ist, wiederho-
len Sie diesen Vorgang noch einmal. 5. Anmelden Nach 1 Minute werden die
Muster in eine Kulturschale mit dem entsprechenden Nahrmedium iiberfiinrt. 6.
Inkubieren Sie die Muster in einem 37°C-Inkubator, um die Genesung abzus-
chliefien. Achtung 1: Es wird empfohlen, die Muster nach dem Auftauen mindes-
tens 2 Stunden lang zu inkubieren. Vorsicht 2: Waschen und inkubieren Sie die
jewinnung in geeigneten Mediien, um zu vermeiden, dass der WS
nten Ubertragen wird. B. Auftauver-
lgeschirr Zubereitung:  Erwarmen Sie die TS-Durchstech-
sche (versiegett) und eine leere Center-Well-Schale in einem Inkubator auf 37
C ohne CO2 (mindestens 1,5 Stunden). Sobald das Medium und die Schale 37
°C erreicht haben, und kurz vor der Veerwendung, mischen Sie den Inhalt der Dur-
chstechflasche und geben Sie aseptisch 0,8-1mI TS in die Schale. - DS und WS
auf Raumtemperatur bringen. « Entfernen Sie den dueren Strohhalm unter filis-
sigem Stickstoff vom Cryotop®. « Geben Sie 50 pl DS mit einer Pipette auf eine
sterlisierte Schale. Achtung: Verwenden Sie eine sterilisierte Pipette mit einem
eeigneten Innendurchmesser fiir Eizellen oder Embryonen. Die empfohlenen
nendurchmesser sind; 180 um fir Eizellen (MIl) und PN2-Embryonen und 250
pm fiir Embryonen im Spaltungs- und Blastozystenstadium. Auftauen: 1. Tau
chen Sie den Cryotop® Streifen schnell vollstandiq in den TS ein. T Minute einwir-
ken lassen. 2. Anmelden Saugen Sie die Muster mit der Pipette an und
sie vorsichtiq in einen einzelnen 50-I-Tropfen DS. 3 Minuten einwirken lasse
Geben Sie 50 pl WS auf eine sterilisierte Schale, saugen Sie die Muster mit der
inden WS1-Tropfen. 5 Minuten einwirken
2weiten 50-yl-Tropfen WS, saugen Sie die Muster mit
der Pipette an und geben Sie sie vorsichtig in den WS2-Tropfen. T Minute einwir-
ken lassen. 5. Die Muster werden in eine Kulturschale mit dem ents|
Nahrmedium tberfiihrt. 6. Inkubieren Sie die Muster in einem 37°C-In
die Genesung abzuschlieben. Achtun
dem Auftauen mindestens 2 Stunden

a Kitazato-vf.com eller efter anmodning, ADVARSLER « Lees brugsanvisningen
or brug. + Dette produkt er beregnet til"bru
er uddannet i fertiitetsbehandlin

con un didmetro interno adecuado para ovocitos o embriones. Los didmetros
internos recomendados son: 180 um para embriones de ovacitos (MIl) y PN2, y
250 pm para embriones en etapa de escisid
Sumerja répidamente el Cryotop® en el TS.
Aspire'el espécimen con la pipeta
50pL de DS. Déjelo actuar durante

70 Belypa pe T TuéTakal TonoSeTAOTE T0 aMaAd ot
105 Aerrd. 4. TomoBeTelate pia deutepn oTayova
elypa pe T TumETakaL TonoeTiote T0 anakd otny otayova WS
10 yia 1 Aetd, 5. To elypa petapepeta oe Tpuphio kakhigpyetac mov
170 KATAMnAO LEa0 KaAEpyelac. b. AQroTe To Oelypa yia enwaon
«hiBavo 37°C yia va ohokAnpwBel n avdktnon. Mpogoxq 1: Zuvigtdtat
£TWAon Twv HetyPaTwy yia ToUAGYOTOV 2 WPEE PeTa TV anoyug. Mposox
2: ZeM\UveTe Kal EMWAGTe Ta delyliata yia avakTnon oe KataAna Lega yia
d Tou WS 010 owpa o aoBevou. Ml /
{ | ITABEPOTHTA: Ouhdooete Ta glahidia otoug 2 € 8
°C. KpatrioTe o pakptd and 1o gug To fikiou. Auto To Tipoiov sivat oTadepd
1 TV Nuepopvia AENG Tou avaypdgeTat oTo Laidio. Ot plakes peowy
02 pmopouv va xpnatioronBody Ewg kat pia eBoopdda PeTd To TpwTo
avolyua, va pnolomotiBer dontrn  TEXVIK XELpLOWoD_Toue Kat va
ehayloTonoinBel 0 Xpovog napaovig Toug eKTOG Yuyeiov. MPOGYAAZEI «
/ QoOTELPWVETE £avel, + Mnv xpnatoroteite SldAupia Tou Tapoualdet
0TTa 1) amoypwyiaticeta. * Mnv ypnoworolelte 1o mpoiov edv
TAOTTPIOETE KATL QOUVIBLOTO OYETIKA € TIC TIPODIAYPAYES OTNV ETIKETA
(aptByoc, xpwa, ovopa, OyKoc). * To TPoi6Y Eival AMOOTELPWLEVD EQV TO
LaNi610 Bev ExeL avoryTel 1 Oev €xel umoatel {nuid.  Mnv To ypnatoroleite
£dv 1 ouokeuaola 1 T0 OOE(O eival avoLyEva N KATEOTPaLEVA. * Katd Ty
Tiapddoan, Ta Peoa MPENeL va anoBnkedovTaL aTov apxIko KAELOTO TEPIEKTN
Kal va yoyovtat atoug 2-8 °C. + Mny pi
LEao bev anodnkeleTal oe

appareils destinés & son usage particulier. Nous recommandons [utilisati
produits KITAZATO en combinaison avec cet a ON -
dans le milieu ge culture de base * Tréhalose
Gentamicine SPECIFICATIONS DU PRODUIT « Stérilité: SAL 10-3 * Endotoxine
par méthodologie LAL + Essai surles emb
apres 96h) >80 %« pH (EP) i
onibles sur demande et/ou peuvent &
'EMPLOI A. Procédure de décongélation a
u réparation: - Flacon de TS chaud (scellé) et boite de
culture vide de 35 mm dans un incubateur & 37°C sans CO2 (minimum 1,5 heure).
Une fois que le milieu et la boite ont atteint 37 °C et juste avant utilisation,
mélanger le contenu du flacon et distribuer de maniere aseptique la totalité du
contenu de TS dans la boite de culture de 35 mm. + Amener DS et WS a
température ambiante « Retirez la paille extérieure du Cn
liquide. + Verser 300 L de DS dans le premier puits et 300 L
deuxiéme et le troisieme puits deJa plaque de reproduction a laide d'une pipette.
Attention : Utilisez une pipette stérilisée avec un diamétre interne approprie pour
ons. Les diametres intermes recommandés sont de 180
ons PN2, et de 250 ym pour les embryons
écongélation 1 : Immergez rapidement la
bandelette Cryotop® complétement dans le TS. Laissez-le pendant 1 minute. 2
Aspirez [échantillon  faide de la pipette et placez-e délicatement sur le FOND du
DS. Laissez-le pendant 3 minutes. 3 : Aspirez [€chantillon avec la pipette et
lacez-le doucement sur le FOND du WS du deuxiéme puits. Laissez-e pendant
minutes. 4. Le Aspirez [échantilon avec la pipette, placeze doucement surle
HAUT du WS du troisiéme puits. Une fois que fechantillon a coulé au fond du WS
du troisieme puits, répétez ce processus une fois de plus. 5. LeApres T minute,
transférez [échantilon dans une boite de culture contenant le milieu de culture
approprié. 6. Incuber [échantillon dans un incubateur & 37 °C pour terminer la
recupération. Attention 1 : Il est recommandé d'incuber les échantillons pendant
aumoins 2 heures apres la décongelation. Mise en garde 2 : Laver et incuber les
échantillons pour les récupérer dans des milieux appropriés afin déviter que le
uits ne soit transféré au corps du patient. B. Procédure de
1 ide d'un plat standard Préparation : - Flacon de TS chaud
€] et une boite vide & puits central dans un incubateur a 37 °C sans C02
minimum 1,5 heure). Une fois que le milieu et e plat ont atteint 37 °C et
avant utilisation, méfanger le contenu du flacon et verser de maniere asep
0831 mLde TS dans le plat. + Amener DS et WS a température ambiante.
Retirez la paille extérieure du Cryotop® sous azote liquide. * Distribuer 50 L de
DS sur une boite stériisée  aide d'une pipette. Attention : Utilisez une pipette
stérlisée, avec un diameétre interne adapté aux ovocytes ou aux embryons. Les
diametres internes recommandés sont de 180 pm pour les ovocytes (M) et les
embryons PN2, et de 250 pm pour les embi
ste. Décongélation : 1. Plongez rapi ;
complétement dans le TS. Laissez-le pendant 1 minute. 2. Aspirez [échantillon a
[aide de la pipette et placez-e délicatement dans une seule
DS. Laissezle pendant 3 minutes. 3. Le Verser 50 pL de WS
irer [échantillon a laide de la pipette et le placer délicatement dans
1. Laissez-le pendant 5 minutes. 4. Le Distribuez une deuxieme
outte de 50 pL de WS, aspirez Iéchantillon avec la pipette et placezle
joutte WS2. Laissez agir 1 min. 5. Transférez [échantillon
dans une bote de culture contenant le milieu de culture approprié. 6. Le Incuber
[échantilon dans un incubateur a 37 °C pour terminer la récupgration. Attention
1:ll estrecommande dincuber les échantillons pendant aumoins 2 heures aprés
la décongélation. Précaution 2 : Lavez et incubez les échantillons pour les

af professionelle specialister, der
N ing. + Der skal anvendes aseptisk teknik. + Brug
kun sterfiseret udstyr og materialer. + Overhold alle foderale, statsli
miljgbestemmelser, nér du kasserer produktet. - | tilfeelde af gjen-
takt med nedfrysnings-/optgningsmedier skylles gjet/huden straks med vand. - |
skal produktet bortskaffes pé korrekt foreskrevet made.
problemer forrsaget af forkert bru
af ende brugervejledning. KONTRAINI
R + Optgningsmedier indeholder antibiotikum-
treeffes passende forholdsre
dette antibiotikum. SAMME! E
SCP) Ydeevne, egenskaber for Thawing Media er for SSCP tilgeengelige pa
UDAMEDs websted https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller vores websted

coldquela suavemente en una sola gota de
minutos. 3. Dispense 50 L de WS en [a una
a, aspire el espécimen con la pipeta y coldquelo suavemente en
gota WS1. Déjelo actuar durante 5 minutos. 4. Dispensar una segunda gota de
50°L de WS, aspirar el espécimen con la
ota de WS2. Déjelo actuar durante T min.
le cultivo que contenga el medio de cultivo apropiado. 6. Incubar el espécimen
en un incubador a 37°C para completar la recuperacion. Precaucion 1: Se
recomienda incubar los especimenes durante un minimo de 2 horas después
de la descongelacidn. Precaucidn 2: Lave e incube los especimenes para su
recuperacion en un medio adecuado para evitar
del paciente. INSTRUCCIONES DE ALMAC
Conservar los viales a una temperatura de 2 a 8 °C. Mantener alejado de la luz
solar. Este producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el vial.
Las botellas de medios VT602 se pueden usar hasta una semana después de la
primera apertura, en condiciones asépticas y minimizando el tiempo fuera del
refrigerador. PRECAUCIONES - No re-esterilizar. + No utilice una solucion que
muestre turbidez o se decolore. » No utilice las soluciones si nota algo inusual
en las especificaciones de la etiqueta (nimero, color, nombre, volumen
dispositivo estd esteriizado si el vial no estd abierto 0 no estd dariado. No
aquete o recipiente estd abierto o dafiado. « En el momento de la entrega, los
medios deben almacenarse en el envase original sin abrir y refrigerarse enfre 2-8
°C.+ No lo use y deséchelo si los medios o se han almacenado correctamente
(2:28°C). » No utilice el producto después de la fecha de caducidad. Cualquier
incidente grave (tal y como se define en el Reglamento Europeo de Productos
ue se haya producido en relacion con el producto debe
oration Y, si procede, a a autoridad competente del
en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
Nota: Las instrucciones de uso estén disponibles electrénicamenite en https://
kitazato-vf.com o bajo solicitud. ADVERTENCIA
uso antes de usar. + Este producto esta disefiado para su uso por parte de
ecializado en tratamientos de fertiidad. + Se debe utilizar
lice Unicamente equipos y materiales esterilizados. « Sequir
todas las regulaciones ambientales federales, estatales y locales al desechar el
producto. + En caso de contacto de los ojos o la piel con medios de vitrificacién/
desvitrificacion, enjuague inmediatamente los ojos/piel con agua. + En caso
de contaminacidn, deseche el producto de manera adecuada acorde a las
indicaciones. * EI usuario es responsable de cualquier problema causado por un
uso incorrecto o el incumplimiento de las instrucciones de uso proporcionadas
CONTRAINDICACIONES - Los medios de desvitrificacion VT602 contienen el
entamicina. Se deben tomar las precauciones adecuadas
ciente no sea sensible a este antibidtico. RESUMEN
P) Las caracteristicas de

colocarlo suavemente en la
lera el espécimen a una placa

el WS setransfiera al cuerpo
MIENTO Y ESTABILIDAD:

ULDINE TEAVE Pchiline UDI-DI: 458223146VTUN Kaesolev kasutusjuhend
holmab jargmist: VT602. Sihtriihm: ART-protseduure |abivad patsiendid Ainult
rofessionaalseks kasutamiseks KAVAI

asutada klaasistatud munarakkude (MII)
tamiseks. SISU « Nr 1 (varv:
varv: kollane) lahjendi lahus

au stade de clivage et de blastocyste. I :
ATUD KASUTUS Seda toodet tuleb és ovatosan helyezze a harmadik vajat WS-€r
harmadik lyuk WS-jének aljdra stillyedt, ismételje meg ezt a folyamatot még
tenyésztGoldatot tartalmazo
s inkubdtorban a fagyaszias elcit allapot
Imeztetés: A mintékat felolvasztas utén legalabb
2 Orén &t Ini. 7. figyelmeztetés: Ajénlatos a minta alapos mosasa
és inkubdlasa a harmadik vajatban Iév6 WS oldat atvitelének elkerlilése érdeké-
i jos tenyésztdedény haszndlatéval Elkészités: -

t (lezarva) és eqy Ures centerwell (CW) edényt
d

OUOMOLELTE KOl AMOPPITITETE €4V T0
I °C). * Mnv xpnouJonolette To poiov
) (6 00Bapd TePLOTaTIKO (0w
Upwriaiko Kavoviopo yta talatpotexvohoyikd Mpoidvra, 201 )
oUpBel 0e axeon e TO LaTPOTEXVONOYIKO Tipaidy Bl TIpEMeL va avapepeTaL
ot Kitazato® Corporation kal, katd meplTTwo, otV apuodIa agyn T
Kpatoug pehoug TG EE gTo orolo eivar eykateatnuévog o xprotng n/kat o
onG buatiBevral nhexTpovika oto Kitaza-
OEIAOMOIHEEIX + AtaBaote TI¢ 00nyieq

sifikatsioone ja margistust (number korgi peal, korgi vary, viaali mérgistuse
nimetatud toodetega seoses midag
hendust edasimiiijaga. Ettevaatust:
See toode on steriilne. Kdsitsege seda aseptilistes tingimustes puhtas
SOOVITATAVAD SEADMED « 35 mm ngu Voi keskmise kaevuga nou T
+ Repro taldrik vdi tavaline roog Ettevaatust: kasutage seadmeid, mis on moel-
dud selle konkreetseks kasutamiseks. Soovitame kasul
koos selle seadmega. KOOSTIS + HEPES pdhikultuuri
+ Hidrokstipropiifselluloos « Gentamiltsin TOOTE !
eriilsus (EP); SAL 10-3 + Endotoksiin LAL metoodika j
briio analiis (blastotstistid 96 tunni pérast): = 80% +
Luu- ja lihaskonna vaeyused ning analiiisisertifikaal
Vi neid saab alla laadida meie veebisaidilt (Kitazato-ivf.com) KASUTUSJUHEND
protseduur Repro Plate'iga Ettevalmistus: - Soojendage TS:viaal
e 35 mm kultuurinGu inkubaatoris temperatuurini 37 ° C
). Kui s6dde ja nou on saavutanud temperatuuri
[t enne kasutamist, segatakse viaali sisu ja jaotatakse TS téissisu
iselt 35 mm sdotmendusse. + Viige DS ja WS toatemperatuurini + Eemal-
dage krilotopist vélimine pind vedela limmastiku all. + Jaotage pipetiga 300 uL
DS+ esimesse auku ja 300 JL WS- Repro plaadi teise ja kolmandasse auku.
Ettevaatust: Munarakkude voi embriiote jaoks kasutage sobiva siselabimoodu-
etti. Soovitatav siselabimdt on munarakkude (MIl) ja PN2
um ning 6hustamise ja blastotslisti staadiumis embriiote
puhul 250 pn. Sulatamine 1:Kastke Kriiotopi riba kiiresti taelikult TS-i. Jatke see
e proov pipetiga ja asetage see ettevaatlikult DS- POHJA
e proov pipetiga ja asetage see
X ee 5 minutiks. 4. Analliisitay proov aspireeritakse
ipetiga, asetatakse ettevaatlikult kolmanda stivendi WS tilaosale. Pérast seda,
ui proov vajub kolmanda stivendi WS-i phja, korrake seda protsessi veel kord
5. 1 minuti pérast viiakse proov sobivat stodet sisaldavasse kultiveerimisndus-
se. 6. Inkubeerige proovi 37°C inkubaatoris saagise Iopuleviimiseks. Etteva-
atust 1: Proove 0n soovitatav inkubeerida vahemalt 2 tundi
Ettevaatust 2: Peske ja inkubeerige proove taastumiseks sol
et valtida kolmanda kaevu WS {ilekandumist
rotseduur standardnduga Valmistamine: +
mise siivendiga nou inkubaatoris temperatuurini 37 °C iima C02-ta (vahemalt
1,5 tundi). Kui so6de ja ndu on saavutanud temperatuuri 37 °C
kasutamist, segage viaali sisu ja vél
Viige DS ja WS toatemperatuurini. +
[&mmastiku all. - Jaotage pipei
Kasutage munarakkude voi em

ben. B. Olvasztdsi eljards dtla
Melegitse fel a TS ampullat fio
eqy C02 mentes eszkozmelegfte
€5 az edény elérte a 37 °C-ot, kiz I is eldtt raz

tartalmat, es aszeptikus kérlimények kozott (sterl fiilke)és pipettazzon 0,8-0ml
TS oldatot a CW edénybe * Helyezze szobahdmérsekletre a DSt és a WS, «
n alatt hizza fe a killsd szalma tokot a cryotop hordozdrd «
DS+ eqy pipettdval steril edénybe. Fig

aoevic. Inpeiwan: Ot 0dnyieq
torvf.com A katory arrpatos. I L
XPNoNG MWV ano T yprion. + AUTO TO TRV TPOOPIZETaL Yia
EIOIKOU LaTpoUq exTiatbeupevoug ot Bepansia yovpotntad. * Tlpénet va
NOOMOLELTal AonTTn TEXVIK. * XpOWOTOIELTE LOVO QMOGTEpWHEVD
£¢0mh(0110 kat AWK, * Tpette GAOUG TOUG 0}i0oTIovdLaKOUC, OALTELAKOUG Kat
T0MIK0UG epBaNAOVTIKOUG KavoviopoUg KATd TV andppuyn Tov mpaioveog, «
Y€ TepITTwon enagne TwY Patiiv 1 Tou 6Epatog e peoa vakomoinong/
anoyueng, SEMAOVETE apéowg TO ATUOENHA e Vepo. * J€ TiepimTwan
pohuvang , aroppiyte To mpaiov kataMnAa e mpokaBopiopevo TpoTo. + O
XeraTne etvar uredBuvog yia Tuxdv TpoPAfuaTa TIou T(pOKAAOOVTaL amo
£apahevn yprion f abuvapia tpnang g mapexopevng IFU. ANTENAEIZEIE +
L0TIKO Belk yeviayikivn. Oa Tpénet va

S * Lea las instrucciones de

esetében, és 250 pm oszt6daeés blastocysta stadiumu embriok esetében. Felol-
rsan merftse a Cryotop® palcat teljesen a TSbe Hagyja 1

=

Pipette an und geben Sie sie vorsicl

be. Hagyja 3 percig az oldatl
lassen. 4. Geben Sie einen zweiten Y Olce

a fel a pipettaval a mintat és ovatosan helyezze a WS |
percig. 4. Adagoljon ki egy masodik 50 il WS-cseppet, szivja fel a pipettaval a
mintdt, és dvatosan helyezze a WS2 cseppbe. Hagyja 1 percig. 5 1 perc eltelté-
tenyésztfoldatot tartalmazo edénybe 6. Inkubaljuk a

] Ta péoa amoyueng epIEXouY avy
ons au stade de clivage et de  AapBdvovtat oL kataMnAgg mipogu
deveivatevaionToc o auTo TO VT
1 Es wird empfohlen, die Proben nach
3 en lang zu inkubieren. Vorsicht 2; Waschen
und inkubieren Sie die Muster zur Riickgewinnung in geeigneten Medien, um zu
e das WS auf den Korper des Patienten tbertragen wird. LA-
GERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITAT: Lagern Sie die Flaschichen bei 2 bis
8°C. Von Sonnenlicht fernhalten. Dieses Produkt st bis zu dem auf der Durchste-
chflasche angegebenen Verfalldatum haltbar, VT601/VT602 Medienflaschen
kbnnen bis zu einer Woche nach dem ersten Offnen verwendet werden, verwen-
tische Technik und minimieren Sie die Zeit auBerhalb des Kiihls-
chranks, VORSICHTSMABNAHMEN - Nicht emeut sterilisieren. « Verwenden Sie
, die Tribungen aufweist oder sich verfarbt. « Verwenden Sie das
jewdhnliches in Bezug auf die Spezifikationen
) bemerken. « Das Gerat ist ste-

anoyugng Bpiokovtat oto SSCP HlaBealyio gTov LoTOTOTO TG

NDIMIENTO CLINICO (SSCP) Las_ tps://ec.europa.eu/tools/eudamed ry atov lotdTomd pag Kitazato-ivf.com
rendimiento de los medios de descongelacion estan disponibles en el SSCP en

el sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed o en nuestro sitio

elmeztetés: A mintét felolvasztas utdn lega
elmeztetés: Ajdnlatos a minta alapos mosdsa és inkubdlasa a
an [évd WS oldat atvitelének elkertilése ércekében. TAROLASI
S K ES STABILITAS biztositdsa: Az olvaszt6 oldat 2-8 °C-on téro-
land. Napfénytdl tvol tartandd. Ez a készitmény a fioldn ffeltiintetett lejdrati
iddig stabil. A'VT602 oldatos fiolék az elsd felbontdst kovetden legfefjebb eqy
, sterjl koriiimények kozott minimalizélva a hiitdszekrényen
INTEZKEDESEK - Ne sterilizélja Ujra. + Ne hasznaljon olyan
oldatot, amely zavaros vagy elszinezdik. + Ne hasznélja a terméket, ha barmi
szokatlant észlel a cimken szerepld specifikaciokkal kapcsolatban (szam, szin,
néy, térfogat). » Az oldat steril bontatlan és sériilésmentes fiola esetén + Ne hasz-
fiola nyitott vagy seriit. + Szallftaskor fioldkat
X J -0n + Ne haszndlja fel és dobja
ki, ha az oldat nem hiitdszekrényben volt (2-8 °C) térolva + Ne hasznélja a ter-
méket a lejdrati idd utdn. Az oldattal kapcsolatban bekdvetkezett minden sl
eseményt (az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 eurdpai rendeletbe
meghatarozottak szerint) jelenteni kell a Kitazato® Corporation vallalatnak és
adott esetben a felhasznald és/vagypaciens székhelye szerinti unios tagallam
illetékes hatoségénak. Megjegyzés: A haszndlati Litasitas elektronikus Gton
0 )y kérésre. FIGYELMEZTETESEK - Hasznélat
€ ssael ast, « Ezt a terméket termékenysé
Jaratos klinikai szakemberek hasznaljak. + Steril munkafolyamato
mazni. + Csak sterilizdlt berendezeésel ljon. »
megsemmisftésekor vegye figyelembe az dsszes szovetségj, allami és hel
nyezetvédelmi eldirast. + Szem- vagy bérkontakius fagyaszto/olvaszto oldattal
torténd érintkezése esetén azonnal oblitse ki a szemet/bért vizzel. « Fertézéses
ez60és esetén a termeket megfelelden, az eldirt médon &rtalmatlanitsa
aszndlo felelés minden olyan problémaért, amelyet a helytelen hasznalat
megadott IFU betartasanak elmulasztasa okoz. ELLENJAVALLATOK - A
olvasztd oldat antibiotikumot, gentamicin-szulfatot tartalmaz. Megfeleld ovin-
tézkedéseket kell tenni annak biztosftasar
erre az antibiotikumra. A BIZTONSAGRA ES | LOIF V
TK0ZO OSSZEFOGLALO (SSCP) Az olvaszto oldat az elcirasoknak vald mex
lel6séq az elGirasoknak valo me%f
elérhetd az EUDAMED weboldaldn https://ec.europa.eu/tools/eudamed vagy a
mi weboldalunkon Kitazato-ivf.com

OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146VTUN Ova uputa za uporabu
obuhvaca: VT602. Cilina populacija: pacilentice koje se podvrgavaju postupcima
[ 0). Samo za profesionalnu uporabu.
 se projzvod korisfi za otapanje vitrificiranih jajnih stanica (MIl)
jnjem tekstu uzorak). SADRZAJ - Br. 1 (boja: crvena) otopina za
ing Solution - TS): bocica od 2 x 4,0 ml + Br. 2 (boja: Zuta) otopina
e (Diluent Solution - DS): bocica 1 x 40 ml + Br. 3 (boja: bijela)
otopina za ispiranje (Washing Solution - WS): bocica 1 x 40 ml.
uporabe provjerite specifikacije spremnika i naljepnice (
Cepa, boju oznacivanja bocice, naziv otopine i volumen). Ako prin C
neobitno u vezi s gore navedenim artiklima, nemojte koristit proizvod i obrati-
proizvod je stesilan. Rukujte njime u aseptickim
C nom stolu. PREPORUCENA OPREMA -
mm ili posudica sa srediSnjom jazicom za TS + posudica Repro
zdjelica. Oprez: koristite proizvode namilenjene za njinovu odredenu uporabu.
Preporucuiemo uporabu KITAZATO proizvoda u kombinaciji s ovim
dom. SASTAV + HEPES unutar osnovnog me¢
ilceluloza + Gentamicin. SPECIFI
L 10-3 - Endotoksin metodologijom LAL « Test 1-stanicnog embrija misa
blastociste nakon 96 sati): 2 80 % + pH (EP) + Osmolalnost (EP) Sigurnosno-te-
hnicki list materijala (STL) i potvrda o analizi dostupni su na zahtjev i
reuzeti s nase internetske stranice (kitazato-vf.com). UPUTE ZA'UPOI
ostupak otapanja s pomocu posudice Repro Plate Priprema: + U inkubatoru
) bocicu s TS-om i praznu posudicu od 35 mm za uzqoj kulture
e 1,5 sat). Nakon Sto medij ' posudica
37°C STel e, promijesajte sadrzaj bocice  asepticki
rasporedite cieli sadrzaj TS-a U posudicu od 35 mm za uzqof kulture. « Zagrijte
DS 1 WS na sobnu temperaturu. « Maknite vanjsku slamcicu od Cryotopa pazeci
da je Cryotop trakica uronjena pod tekucim dusikom. + Pipetom kapnite 300 pl
DS-a u prvu Jazicu i 300 ul WS-a u drugu i trecu jazicu na posudici Repro Plate.
Oprez: koristite sterfliziranu pipetu odgovarajuceg unutarnjeg promjera za jajne
staniceili embrije. Preporuceni unutarmji promyeri Su 180 ym za jajn A
i embrije PN2 te 250 ym za embrie u fazi brazdanja il fazi blastociste. Otapanje:
1. Brzo uronite trakicu Cryotop u potpunosti u TS. Ostavite je 1 minutu. 2. Aspi-
rirajte uzorak pipetom i njezno ga stavite na DNO DS-a. Ostavite ga 3 minute. 3.
Aspirirajte uzorak pipetom| njeZno ga stavite na DNO WS-a dru
ga 5 minuta. 4. Aspirirajte uzorak pipetom, njezno ga stavite n
C potone na ano WS-a trece jazice, ponovite ovaj postupak
Jos jednom. 5. Nakon 1 minute prenesite uzorak u posudicu za uzgoj kulture koja
varajuci medij za kulturu stanica. 6. Inkubirajte uzorak u inkubatoru
ako kako biste dovrsili oporavak. Oprez 1: preporucuje se inkubacija
uzoraka najmanje 2 sata nakon otapanja. Oprez 2: isperite i inl ki
C ako biste izbjegli prijlenos WS- iz trece
entice. B. Postupak otapanja s pomocu Petrijeve zdjelice
te (zatvorenu) bacicu s TS-om | praznu posudicu
C bez prisutnosti C02 (najmanje 1,5 sat). Nakon
ji'1 posudica dosegnu 37 °C i neposredno prije uporabe, promilesate
ocice i asepticki rasporedite 0,8 - 1 ml TS u posudicu. * Zagrifte DS i
WS na'sobnu temperaturu.  Maknite vanjsku slameicu od C
trakica uronjena pod tekucim dusikom. + Na sterilizira
pnite 50 pl DS-a. Oprez: koristite steriliziranu pipetu od
ne stanice ili embrije. Preporuceni unutarn|
11) i embrije PN2 te 250 pm za embrije u f
anje: 1. Brzo uronite trakicu Cryotopa U potpunosti u

. Aspirirajte uzorak pipetom i njezno ga stavite u jednu
S-a od 50 . Ostavite ga 3 minute. 3. Na steriliziranu posudicu ras|
e 50 pl WS-, aspirirajte uzorak pipetom i nj
Ostavite ga 5 minuta. 4. Ispustite drugu kapljicu
pipetom  njezno ga stavite u kapljicu WS2. Ostavite ga 1 min. 5. Prenesite uzorak
U posudicu za uzqoj kulture koja sadri odgovarajuci medi za kulturu stanica
6. Inkubirajte uzorak u inkubatoru na 37 °C kako biste dovrsili oporavak. Oprez
1: preporucuje se inkubacija uzoraka najmanje 2 sata nakon otapanja. Oprez 2:
te uzorke za oporavak u odgovarajycim medijima kako biste
cijentice. UPUTE ZA CUVANJE | STABILNOST
alje od sunceve svjetlosti. Ovaj proizvod stabi-
e do datuma isteka roka valjanosti oznacenog na bocici. Bocice s medjjima
07/VT602 mogu se korjstiti do tjedan dana nakon prvog otvaranja, koristiti
asepticku tehniku  $to je vise moguce smanjti v
OPREZA - Nemojte ponovno sterlizirati. + Nemoj z
mucena ili je promijenila boju. + Nemojte koristiti proizvod ako primijetite nesto
neobicno U vezi sa specifikacijama na naljepnici (broj, boja, naziv, volumen). «
Proizvod je sterilan ako je boCica neotvorena ili neostecenia. + Nemojte koristiti
ako su pakiranje ili spremnik otvoreni ifi osteceni. « Po isporuci se mediji moraju
¢ inalnom neatvorenom spremniku i u hlad
loZite u otpad ako mediji nisu pohranjeni u hlad d
mojte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti. Svaki ozbiljan Stetni dot
0 je definiran u europskoj Uredbi o medicinskim proizvodima, 2017/7
kojeg je doslo u vezi s proizvodom trebalo bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation
i, ako e primjenjivo, nadleznom tielu drZave clanice EU-a u kojoj se korisnik i/
ute za uporabu elektronicki su dostupne na
. UPOZORENJA - Procitajte upute za uporabu prije
uporabe.  Ovaj proizvod namijenjen je medicinskim strucnjacima osposoblienim
za lijecenje neplodnosti. + Potrebn:
sterlliziranu opremu i materijale. «

teise augu WS pohja. Jatke see

YLEISTA TIETOA Perus UDI-DI: 458223146VTUN Tamd kayttoohje kattaa:
oille tehddén hedelmdityshoitoja Vain' ammatti-
S Téitd valmistetta kdytetdan lasitettujen varhais-
liempand néyte) sulattamiseen. SISALTO + Nro
: x40 mlinjektiopullot » Nro 2 (var: keltainen)
lektiopullo + Nro 3 (vari: valkoinen) Pesuliuos
itus: Tarkista ennen kayttod
: orkin paalld, korkin vari, injektiopullon etiketin
var, liuoksen nimi ja tilavuus). Jos huomaat jotain epétavallista ylld mainituissa
tuotteissa, &ld kéytd tuotetta ja ota yhteyttd jalleenmy)
tuote on sterill. Kasittele sit aseptisissa olosuhteissa pu
SITELLUT LAITTEET - 35 mnn astia tai keskilokeroastia TS:le + Reprolevy tai
tavallinen astia Varoitus: Kayté laitteita, jotka on tarkoitettu erityisesti niiden kayt-
totarkoitukseen. Suosittelemme KITAZATO-uotteiden kéyttoa yhdessd timén
[aitteen kanssa. KOOSTUMUS « HEPES perusvil

Produkt nicht, wenn Sie efwas U
auf dem Etikett (Nummer, Farbe,
rilisiert, wenn die Durchstechflasche ungedffnet oder unbeschédigt ist. + Nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder der Behalter gedffnet oder beschadigt ist.
» Nach der Lieferung miissen die Medien in einem ungedffneten OriginalbeRélter
aufbewahrt und bel 2-8 °C gekiihit werden. + Nicht verwenden und entsorgen,
wenn das Medium nicht im Kiihischrank (2 bis 8 °C) gelagert wird. + Verwenden
Sie das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mefr. Jedes schwerwie-

ende_Vorkommnis (im Sinne der eur

017/745), das im Zusammenhang mit
Kitazato®® Corporation und gegebenenfalls der zustandigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden. Hinweis: Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-vf.com
oder auf Anfrage elektronisch erhdltlich. WARNUNGEN - Lesen Sie vor dem Ge-
brauch die Gebrauchsanweisung. * Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch
Fachdrzte bestimmt, die in der Fruchtbarkeitsbehandlung geschult sind. * Es so-
Ilte eine aseptische Technik verwendet werden. « Verwenden Sie nur sterilisierte
Gerate und Materialien. + Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und lokalen Umwel-
tvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen. - Bei Augen- oder Hautkontakt mit
Vitrfikations-/Auftaumedien Augen/Haut sofort mit Wasser ausspilen. « Im Falle
einer Kontamination ist das Produkt ordnungsgemaB und vorschriftsméig zu
entsorgen. - Der Benutzer ist fiir alle Probleme verantwortlich, die durch unsach-

munasolujen (MIl) ja alkioiden
1 (vari: punainen) Sulatusliuos
Laimennusliuos (DS); x40
(WS): x40 ml injektiopullo. Varol
niset tiedot ja merkinnat (numero

flacons entre 2 et 8 °C. Tenir a [abri de la lumiere du soleil. Ce produit est stable
jusqua la date de péremption indiquée sur e flacon. Les flacons de média V7602
peuvent étre utiisés jusqu'a une semaine a
une technique gseptique et minimisent le ter €
érateur. PRECAUTIONS - Ne pas stériiser a nouveau. + Nutilisez pas de
solution trouble ou décolorée. + Nutiisez pas e produit si vous remarquez
quelque chose d'inhabituel par rapport aux spécifications fi
(nombre, couleur, nom, volume). « L'appareil est stérilisé si :
ouvert ou sl nest pas endommagé. « Ne pas utiiser silemballage oule recipient
sont ouverts ou endommagés. « Lors de alivraison, le support ot étre conservé
dans son récipient dorigine non ouvert et réfrigéré a une température comprise
entre 2et8°C. « Ne pas Utiliser et eter sile média n'est pas stocké au réfrigérateur
+ Nutilisez pas le produit aprés la date de péremption. Tout incident
que défini dans le reglement européen sur les dispositifs médicaux,
45) survenu en relation avec le disposiif doit étre signalé a Kitazato
Corporation et, le cas échéant, a lautorité compétente de Ittat membre de [UE
dans lequel [utiisateur et/ou le patient est établi. Remarque : Le mode demploi
en version électronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande.
RTISSEMENTS - Lisez le mode demploi avant utiisation. + Ce produit est
desting a étre utilisé par des médecins spécialistes formés au traitement de la
fertilté. » Une technique d'asepsie doit étre utiisée. - Nutilisez que du matériel et
dumatériel sterilisés. - Respectez toutes les réglementations environnementales
fédérales, étatiques et locales lors de la mise au rebut du produt, « En cas de
eux ou de la peau avec des milieux de vitrification/décongélation,
r atement les yeux/la peau avec de leau. » En cas de contamination
par, éliminez le produit de maniére appropriée et prescrite. + Lutilisateur est
ar Une utiisation incorrecte ou le non-
spect INTRE-INDICATIONS - Les milieux de
décongélation V602 contiennent de [antibiotique sulfate de gentamicine. Des
précaltions appropriées doivent étre prises pour sassurer
sensible a cet antibiotique. RESUME DE L'INNOCI {
CLINIQUE (SSCP) Les caractéristiques de performance des milieux de
décongélation sont disponibles sur SSCP sur le site Web dEUDAMED https://
€c.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Web Kitazato-ivf.com

) ndlja fel, ha a csomagolas va
atsiendi kehasse. B, Sulatamise / eredet], bontatlan dobozban k
oe TSviaal (suletud) ja tihi kes- res la premiére ouverture, utilisent

temps passé a lextérieur du

s ] uvjetima na Cistom radnom s
[dage kriiotopist valimine pdhk vedela
a sterfliseeritud ndusse 50 pL DS-i. Ettevaatust:
nbriiote jaoks sobiva siselabimdgduga steriliseeri-
tud pipetti. Soovitatavad siselabimaodud on: 180 pm munarakkude (MIl) ja PN2
embriiote puhul ning 250 pm ohustamise ja blastotslisti staadiumis embriiote
puhul. Sulatamine: 1. Kastke Cryotop® riba kiiresti taielikult TSH. Jéitke see 1
minutiks. 2. Analiiiisitav proov aspireeritakse p
sse 50 L DS-. Jéitke see 3 minutiks.
( S-i, aspireerige proovi pipetiga
Jaitke see 5 minutiks. 4. Valjastatakse

dischen Medizinprodukteverordnung ! ; |
lem Produkt aufgetreten ist, sollie der elérhetd Kitazatorvi.com-on va
el6tt olvassa el a haszndlati utasf
aineessa + trehaloosi * hy- 4
EKNISET TIEDOT - Steriiliys
Endotoksiini LAL-menetelmalla + 1-soluinen hiiren alkioméritys
alkiorakkulat 96 tunnin kuluttua): > 80 % + pH (EP) « Osmolaliteetti (EP) Kayt-
toturvallisuustiedote ja analy)

et 65 anyagokat haszndfjon. » A termek k
etiga ja asetatakse ettevaatlikult
Jaotage steriliseeritud anumale
ja asetage see ettevaatlikult WS1 tilka
| eine 50 L tilk WS, aspireerige proovi
pipetiga ja asetage see ettevaatlikult WS2 tilka. Jatke see T minutiks. 5. Proov
vilakse sobivat soddet sisaldavasse kultiveerimisndusse. 6. Analiilisitav proov
inkubeeritakse 37°C inkubaatoris saagise tdielikuks saavutamiseks. Ettevaatust
1:Proove on soovitatav inkubeerida vahemalt 2 tundi parast sulatamist. Ettevaa-
2 inkubeerige proovid taastumiseks sobivas keskkonnas, et valtida
umist patsiendi kehasse. LADUSTAMISE SISSETUNGID JA STA-
eratuuril 2-8°C. Hoida eemal péikesevalgusest. See
il mérgitud kélblikkusajani. VT601/VT602 Meediumi-
udeleid saab kasutada kuni ks nédal pérast esmast avamist, kasutada ag
ist tehnikat ja minimeerida aega valjaspool killmkappi. ETTEVAATUSABINO!
Arge steriliseerige uuest.  Arge kasutage lahust, mis on hé ! |
muutuseks,  Arge kasutage foodet, ku mérkate sildil olevate spetsifikatsioonide
lagi ebatavalist. + Seade steriliseeritakse, kui
avamat rge kasutage, kui pakend voi konteiner on
avatud vGi kahjustatud, * Kohaletoimetamisel tuleb kandjaid hoida originaalses
avamata anumas ja jahutada temperatuuril -8 ° C. + Arge kasutage Ja visake
dra, kui kandjat ei hoita kiilmkapis (2-8 °C). « Arge kasutage toodet parast kolbli-
kkusaega. Igast seadmega seotud tdsisest vah
Euroopa meditsiiniseadmete maéruses
Corporationile ja vajaduse korral selle |
kasutaja ja/voi patsient asub. Mérkus: Kasutusjuhend on elektroonlliselt Kétte-
saadav aadressil Kitazato-vf.com voi ndudmisel. HOIATUSED «
e kasutusjuhendit. « See toode on mdeldud kasutz ]
itatud meditsiinitdctajatele. « Kasutada tuleks aseptilist tehnikat.
] ja materjale. + Toote araviskamisel jrgige kdiki
foderaalseid, osarigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju. « Vitrifikatsiooni
keskkonnaga silma voi naha sattumisel loputage silma/nahka kohe veega. *
Nakkuse saastumise korral krvaldage toode ettenahtud viisil. - Kasutaja vastu-
tab kdigi probleemide eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest voi pakutava
IFU mittejrgimisest. VASTUNAIDUSTUSI « Sulatuskeskkond VT60X sisaldab
umi gentamiltsiinsulfaati. Tuleb vétta asjakohaseid ettevaatusabinou-
agamaks, et patsient ei ole selle antibiootikumi suhtes tundlik. OHUTUSE
| SCP) Sulamismeediumi toimivusnai-
tajad on SSCP-s, mis on saadaval EUDAMEDI veebisaidil https://ec.europa.eu/
tools/eudamed voi meie veebisaidil Kitazato-ivf.com

ja inkubaattorissa 37 °C:seen iman CO2ta (vahintaan 1, 3). Kur
sulatuslidos ja malja ovat saavuttaneet 37 °C:n [ampotilan ja juuri ennen kayttod,
a TSn koko sisaltd annostellaan aseptisesti
lyme Sn ja WSn lampotila huoneenlampotilaan.
Poista ulompi pilli Cryotopista nestemdisen typen alla. + Annostele pipetilla 300
pl DS reprolevyn ensimméiseen kuoppaan a 300 pl WS4 re
Jakomanteen kuoppaan. Varoitus: Kéytd sterlloitua
on sopiva varhaismunasoluile tai alkioile. Suositell
pm varhaismunasoluille (MII) ja PN2-alkioille
alkiorakkulavaiheen alkioille.
TS:dan. Jatd se 1 minuutiksi. 2: Ime nayte pipetilld ja aseta se varovasti DSn
POHJALLE. Jta se 3minuutiksi. 3: Ime nayte pipetilld ja aseta se varovasti toisen
lokeron WS:n POHJALLE. Jatd se 5 minuutiksi. 4. Ime nayte pipetill3, aseta se
varovasti kolmannen lokeron WS pohjalle. Kun ndyte on uponnut kolmannen
oista t8mé prosessi vield keran. 5. 1 minutin kulttua

U lja ovat s dosegnu 37 °Ci neposredno prije uporal ) el
injektiopullon sisélto sekoitetaan 3 hm a amecsme Jeggen érzékeny
mmin vilielymaljaan. + Nosta ES KLINIKAI ELOIRASOKRA VONA-
C R _ i d  te eleldség megtaldlhatok az SSCP-n, am
enthalten das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sollten geeignete Vorsichts-  toode on stabiilne kuni viaa
mafinahmen getroffen werden, um sicherzustellen, dass der Patient nicht e
cch auf dieses Antibiotikum reagiert. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHE!
UND KLINISCHEN LEISTUNG
Media sind auf SSCP auf der EUDA!
damed oder auf unserer Website Kitazato-vf.com verflighar

SCP) Die Leistungsmerkmale von Thawing

| responsable de tout probleme causé
ED-\Website https://ec.europa.eu/tools/eu-

respect du mode demploi fourni. C

GENERALITA UDI-DI di base: 458223146VTUN Queste istruzioni per [uso riguar-
et: Pazienti sottopostia procedure di PMA Solo per
INE D'USO Questo prodotto deve essere utilizzato
per lo scongelamento di ovociti vitrificati (MIl) ed embrioni (di seguito denomina-
ITO - N. 1 (Colore: Rosso) Soluzione di scongelamento
(Colore: Giallo) Soluzione Diluente (DS): Flaconcino
x4,0m|+N. 3 (Colore: Bianco) Soluzione dilavaggio (WS): flaconcino da 1x4,0
ml. Attenzione: Prima delluso, controllare le specifiche del contenitore e delleti-
chettatura (numero sulla parte superiore del tappo, colore del tappo, colore de-
Iletichettatura del flaconcino, nome dela soluzione e volume). Se noti qualcosa
di insolito negli articoli sopra menzionati, non usare il prodotto e contattare il
rodotto & sterile. Maneggiarlo in condizioni
ZZATURA CONSIGLIATA - Piastra da 35 mm
jastra standard Attenzione:
i consiglia [uso dei prodotti

(number, vary, nimi, maht) osas mid;
viaal on avamata voi kahjustamata. *

dano: VT602. Popolazione tar
uso professionale DESTINAZIO

GENEREL INFORMATION Grundlaeggende UDI-DI: 458223146VTUN Denne brug-
deekker: VT602. Malgruppe: Patienter, der gennem

(TS): 2x4,0 ml flaconcini * N. 2

. Varoitus 1: On suositeltavaa inkuboida naytteita
vahintddn 2 tuntia sulatuksen jalkeen. Varoitus 2: Pese ja inkuboi normaliin fy-
siologiseen tilaan palautettavat néytteet sopivassa valiaineessa, jotta kolmannen
lokeron WS ei siirry potilaan kehoon. B. Sulatusmenetelma vakioastiaa kéyttaen
I + Lammitd TS-injektiopullo (sinetdit
baattorissa 37 °C:seen iiman C02:ta (v
ovat saavuttaneet 37 °Cn lampotilan ja
sisdltd ja annostele maljaan aseptisesf
huoneenlampisiksi. + Poista ulompi pil

af vitrifiserede oocytter (MIl) og embryoner Li liikmesriigl padevale asutusele, kus

x4,0 ml hatteglas + Nr. 3 (farve: hid)
- 1x4,0 miTeetteglas. Advarsel: For brug skal du kontrollere be-
ationer og meerkning (nummer oven pé heetten, heettens farve,
sfarve, oplgsningsnavn og volumen
ensyn il ovennaevnte varer, skal du ikke,
ontakte distributren. Forsigtig: Dette produkt er sterilt. Handter det under
BEFALET UDSTYR « 35 mm petris-
Repro Plate eller standard petriskél Forsigtig;
rodukter der er beregnet til dette specielle formal. Vi anbefaler bru
ATO® produkter i kombination med dette produkt. SAMMENS/ATNING
» HEPES i basiskulturmedium + Trehalose + hydro
cin PRODUKT SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP
LAL-metode + 1-cellet museembryoanalyse (blastoc:
+ pH (EP) + Osmolalitet (EP) MSDS og .
kan downloades fra vores websted (Kitazato-ivf.com
ningsmetode ved hjzelp af Repro Plate Forberedelse: + Varm TS heette-
(forseglet) og en tom 35 mm petriskal op i en inkubator uden CO2 ti 37°C
etriskalen er 37 °C varme, lige for brug,
s TS-indholdet fordeles aseptisk i 35 mm
petriskalen. - Bring DS og WS il sfuetemperatur « Fjern yderkappe fra Cryotopen
I flydende nitrogen. « Fordel 300 pL DS i farste brand og 300 uL WS | andet o
tredje brond pa repropladen med en pipette. OBS: Brug en steriliseret pipette me¢
diameter til oocytter eller embryoner. De anbefalede indre
(MIl) og PN2-embryoner og 250 m for delin
0g blastocyststadiumembryoner. Optgning 1: NedSeenk hurtigt Cryotopstrimi
vent i 1 minut. 2: Opsug cellemne med pipetten og placer dem
EN af DS o vent i 3 minutter. 3: Opsug cellerne med pipetten
lacer dem forsigtigt pa BUNDEN af WS i anden brend og vent 5 minutter. 4
Opsug cellerne med pipetten og placer dem for
brond. Nar cellerne synker ti bunden af WS tre 5
endnu en gang. 5. Effer 1 minut overfares cellerne til en pefriskal, der indeholder
assende dyrkningsmedium. . Inkuber cellerne i en 37 °C inkubator for at
re genopretningen. OBS 1: Det anbefales at inkubere cellemne i mindst 2
timer efter optaning. OBS 2: Vask og inkuber cellerne til genopretning i passen-
de medier for at undgd, at WS fra tredje brand overfores til patientkroppen. B,
ingsprocedure ved hjzelp af standard petriskal Forberedelse: - Varm TS
en tom centerbrandskal i en inkubator uden CO2 til 37
C (minimum 1,5 timer). Nar mediet og centerbrandskalen er 37 °C varme, lige
for brug, blandes heetteglassets indhold, og 0,8-1 ml TS fordeles aseptisk i cen-
terbrandskalen. - Bring DS og WS fil stuetemperatur. » Fier yderkappe fra Cryoto-
peniflydende nitrogen. « Fordel 50 pL DSi en steriliseret centerbrandskal med en
ette med en passende indre diameter til oo-
cytter eller embryoner. De anbefalede indre diametre er: 180 ym for oacytter (Mil
5- 0g blastocyststadiumembryoner.
ledseenk hurtigt Cryotopstrimlen helt ned i TSen og vent | T minut.
2. Opsug cellerne med pipetten og placer dem forsigfigt | en enkelt drdbe DS 50
L og vent i 3 minutter. 3. Dispenser 50 uL WS i en steriliseret centerbrandskal,
cellerne med pipetten og placer dem forsigtigt | WST-drében og vent i 5
ter. 4. Fordel endnu en drébe WS pa 50 uL, sug cellerme op med pipetten og
dem forsigtiqt | WS2-draben og vent 1 min. 5. Overfr cellerne til center-
alen der indenolder det passende dyrkningsmedium. 6. Inkuber cellerne i
en 37 ° Cinkubator for at fuldfore genopretningen. OBS 1: Det anbefales at inku-
bere cellerne i mindst 2 timer efter optaning. OBS 2: Vask og inkuber cellerne til
ja, at WS overfres tl patientkrop
etteglassene ved 2 til 8 °C. Holdes
kan anvendes indtil den udigbsdato, der
a \ tieglas kan bruges op til en uge efter fors-
te abning ved brug af aseptisk teknik for at minimere tiden udenfor koleskabet.
FORHOLDSREGLER - Steriliser ikke igen. * Bru
bliver misfarvet, » Brug ikke produktet, hvis du
hensyn ti specifikationerne pa etiketten (nummer,farve, navn, volumen
forbliver sterit hvis heetteglasset er udbnet eller ubeskadiget. « Ma ikke anven-
des hvis emballagen eller benolderen er abnet eller beskadiget. + Ved levering
skal mediet opbevares i original udbnet beholder og nedkples ved 2-8 °C. « Brug
kassér mediet hvis det ikke opbevares i koleskab (-2 til -8 °C). » Brug ikke
tet efter sidste anvendelsesdato. Enhver alvorlig haendelse (som defineret
1 den europzeiske forordning om medicinsk udstyr, 20717/745), der er indtruffet i
forbindelse med produktet, skal indberettes til Kitazato® Corporation og hvis det
errelevant, den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten befinder sig. Bemerk: Brugsanvisning er elektronisk tigzengelige

TENIKEZ MAHPO®OPIEX Baoiko UDIDI: 458223146VTUN Aut n obnyia
NG kahottret VT602. MAnBuapidc-otoxog; AoBevel
olkaoteq ART Movo yia emayyeAparik

ja tyhjd keskilokeroastia inku-
tuntia). Kun valiaine ja malja
juuri ennen kéiyttoa, sekoita injekfiopullon
08-1 ml TS:&. + Kuumenna DS ja WS
« Poista | ili Cryotopista nestemaisen typen alla. +
Annostele 50 pl DS:da steriloituun maljaan pipetilla. Varoitus: Kayta steriloitua
ipettid, jonka sisahalkaisija on sopiva varhaismunasoluile tai alkioille. Suosite-
Ut sisahalkaisijat ovat: 180 um varhaismunasoluile (MI
pm jakautumis- ja alkiorakkulavaineen alkioille. Sulatus: 1. Yo
nopeasti kokonaan TS:&dn. Jitd se T minuutiksi. 2. Ime ndyte pipetillaja aseta se
varovasti yhteen 50 plin pisaraan DS:8. Jatd se 3 minuutiksi. 3. Annostele 50 pl
WS4 steriloituun astiaan, ime néyte pipetillaja aseta se varovasti WS1-pisaraan.
Jaitd se 5 minuutiksi. 4. Annostele toinen 50 il pisara WS:a8, ime nayte pipetilla
ja aseta se varovasti WS2-pisaraan. Jéita se 1 minuutiksi. 5. Siirrd ndyte viljely-
maljaan, joka sisaltda sopivaa viljelyvaliainetta. 6. Saattaaksesi palauttamisen
normaalin fysiologiseen tilaan loppuun, inkuboi ndyte inkubaattorissa, jonka lam-
potila on 37°C. Vareitus 1: On suositeltavaa inkuboida néytteitd vahintaén 2 tun-
tia sulatuksen jalkeen. Varoitus 2: Pese ja inkuboi normaalin fysiologiseen tilaan
ivassa valiaingessa, jotta WS ei siiry
SOHJE ABIILISUUS: Sailyta injektiopullot 2~
tilassa. Pidé poissa auringonvalosta. Téma valmiste on stabiilia injektiopulloon
merkittyyn viimeiseen kayttopaivamééradn asti. VT601/VT602-valiainepulloja
voidaan kayttaa viikon ajan ensimméisen avaamiskerran jalkeen, kyté aseptista
tekniikkaa ja minimoi aika jaakaapin ulkopuolella. VAROTOIMET - Ala steriloi uu-
delleen. + Ala kdyta liuosta, jossa nakyy sameuitta tai varimuutoksia. « Al kayta
ista etiketin teknisissa tiedoissa
aite steriloidaan, jos injektiopullo on avaamaton tai va-
jos pakkaus tai sailio on avattu tai vahingoittunut
jaineet on séilytettava alku

distributore. Attenzione: questo

asettiche in un banco pulito. ATTRI
0 piastraa pozzetto centrale per TS + Repro Plate o
Utilizzare dispositivi destinati al suo uso specifico.
KITAZATO in combinazione con questo cispositivo. COMPOSIZIONE « HEPES
allinterno del terreno di coltura basico « Trealosio « [drossipropilcellulosa  Genta-
micina SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Sterilita (EP): 10-3 + Endotossina secondo
gio dellembrione ditopo a 1 cellula (blastocisti dopo 96
Smolalita (EP) Le schede di sicurezza e il certificato di
onibili su richiesta e/0 possono essere scaricati dal nostro sito
) ISTRUZIONI PER L'USO A. Procedura di scongelamento
epro Plate Preparazione: - Scaldare il flaconcino TS
di coltura vuota da 35 mm in un incubatore a 37°C senza C
Una volta che il terreno e |a piastra hanno raggiunto i 37 °C e poco prima delluso,
miscelare il contenuto del flaconcino e dosare in modo asettico fintero contenuto
di TS nella piastra di coltura da 35 mm. + Portare DS e WS a temperatura ambien-
te + Rimuovere [a cannuccia esterna dal
L di DS nel primo pozzetto e 300 pL di
epro Plate con una pipetta. Attenzione: utilizzare una pipetta sterlizzata con un
diametro interno adatto per ovociti 0 embrioni. | diametri interni raccomandati
sono di 180 um per gli ovociti (MIT) e gli embrioni PN2 e di 250 um per gli embrio-
niallo stadio di scissione e blastocistl. Scongelamento 1:Immergere rapidamen-
te e completamente la striscia del Cryotop nel TS. Lasciare agire per 1 minuto. 2:
Aspirare Il campione con la pipetta e posizionarlo delicatamente sul FONDO del
DS. Lasciare agire per 3 minuti. 3: Aspirare il campione con la pipetta e posizionar-
o delicatamente sul FONDO del WS del secondo pozzetto. Lasciare agire per 5
osizionarlo delicatamente sulla
po che il campione si € deposi-
tato sul fondo del WS del terzo pozzetto, ripetere questo processo ancora una
volta. 5. Dopo 1 minuto, trasferire il campione in una piastra di coltura contenente
il terreno di coftura appropriato. 6. Incubare il campione in un incubatore a 37°C
per completare il recupero. Attenzione 1: Si consiglia di incubare i campioni per
almeno 2 ore dopo lo scongelamento. Attenzione Z: Lavare e incubare i campioni
r evitare che il WS del terzo pozzetto ven
Procedura di scongelamento utilizzan
una piastra standard Preparazione: - Scaldare il flaconcino TS (sigillato) e una
piastra vuota con pozzetto centrale in un incubatore a 37 °C senza CO2 (minimo
1,50re). Una volta cheil terreno e la piastra hanno raggiunto i 37 °C e poco prima
delluso, miscelare il contenuto del flacancino e dosare in modo asettico 0,8-1
mLdi TS nella piastra. * Portare DS e WS a temperatura ambiente. « Rimuovere la
cannuccia esterna dal Cryotop nellazoto liquido. + Erogare 50 uL di DS su una
piastra sterile con una pipetta. Attenzione: utilizzare una pipetta sterile, con un
diametro interno adatto per ovociti o embrioni. | diametri interni raccomandati
sono: 180 m per gli ovociti (MII) e gli embrioni PN2 e 250 um per gli embrioniallo
stadio di scissione e blastocisti. Scongelamento: 1. Immergere rapidamente e
completamente [a striscia del Cryotop nel TS. Lasciare agire per 1 minuto. 2. As-
pirare il campione con la pipetta e inserirlo delicatamente in una singola goccia
da 50 pL di DS. Lasciare agire per 3 minuti. 3. Erogare 50 pL di WS su'una piastra
sterile, aspirare il campione con la pipetta e posizionarlo delicatamente nella
occia WS]1. Lasciare agire per 5 minuti. 4. Erogare una seconda goceia da 50 pL
i WS, aspirare il campione con la pipetta e inserirlo delicatamente nella goccia
WS2. Lasciare agire per 1 min. 5. Trasferire il cam|
contenente il terreno di coltura appropriato. 6. Incul U
tore a 37°C per completare il recupero. Attenzione 1: Si consiglia dincubare i
campioni per almena 2 ore dopo lo scongelamento. Attenzione 2: Lavare e incu-
jioni per il recupero in terreni
corpo della paziente. ISTRUZI
TA: Conservare i flaconcini a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. Tenere
lontano dalla luce solare. Questo prodotto ¢ stabile fino alla data di scadenza in-
dicata sul flaconcino. VT602 | flaconi per terreni possono essere utilizzati fino a
0 la prima apertura, esequire Una tecnica asettica e ridurre al
uori dal frigorifero. PRECAUZIONI + Non risterilizzare. + Non
usare una soluzione che mostri torbidita o scolorimento. + Non usare il prodotto
etto alle specifiche riportate sulletichetta (nu-
isposttivo e sterile se il flaconcino non ¢ aperto
jato. - Non usare se la confezione o il contenitore sono aperti o
momento della consegna, i terreni devono essere conservati nel
contenifore originale non aperto e refrigerati a 2-8 °C. + Non usare e gettare i su-

ainult steriliseeritud seadmeid

: @LaAiia 24,0 ml + No. 2 (Xpu
(010 1x4,0 ml » No. 3 (Xpwyic: AEUKG,
oox}: Mpw and T ypron, EAEYETE TIg ool 1
PIBLIOG TV QMO TO KATIKL, YPWHA KATIAKLOU,
€ v ahidiov, ovopa blahdpatog Kkal oykog). EQv
TPATNPACETE KATL QOUVBLOTO OYETIKA LIE, TA OTOLKELT TIOU QVaYEQOVTAL
] OWOTIOIOETE TO TIPOIOV KAl ETUKOWWVAOTE e TOV
dlavopga. Mpogoxn: AUTO To Tpaiv eival amoaTelpw
donmrec oUVBIKEC oe kaBapd mayko. MPOTEINOMENOX EZOMAIZMOX -
TouBAio 35 mm 1 Tpuphio kevtpikou gpeatiov yia TS+ TouBhio avamapaywyig
upAlor Xpnatporole{e OUOKEUEG ou TipoopiZovial
OUYKEKQUIEVN XPNoT TOU. ZUVIOTOUYE T
0UVOUAOYO P QUTA TN QUOKEUI) )
Yopogurporwhokuttapivy « leviapikivy
/ O - Ytelpotna (EP): SAL 10-3 « Evborogivn pe
JieBodohoyia LAL + Aokipiacta euBpiwy MOVTLkoD 1 KuTTdpou
eTd ano 96, wpec): > 80% * pH (EP), ( S
loTonounTike Avaluong blaéolua katormy aUTaTog n/Kat umopodv va
avaktnBobv ang Tny Lotooehida pag (Kitazato-ivf.com) OAHFIEL XPHEHE A,
Awbwagia anoyugne pe xpron tpuphiov «Retroplater yia v anoyuén
+ TpoBepydveTe 10 QLaNdL0 TS (oppaylopevo) kat éva abelo
Velag 35 mm, TOMoBeTWVTAC KAt Ta 600, CE EMWAOTIKO
/0 010u¢ 37°C Ywpi GO2 (touhdytotov 1,5 wpa). MONI To pEao Kal To
TpuBAi0 prdoouv Toug 37 °C kal aKpBLIC WY aTd TN XPrion, QVAKWAOTE T
TIEPIEXOpEVO ToU PLakibiov kat adeldoTe, Mo GonTes uVBKes, T0
0pievo TG TS oto TpuBAlo kahépyetag Twv 35 mm. + 0
e Beppokpacta dwpiatiou * Apatpeate T0 eEwTepIKO kaAupua Tov Cr-
yotop® kal agriote 10 uéoa ato bypd dZwro. + TooBeteiote 300 ul DS oty
Tipwtn kootTakat 300 pL WS otn deutepn kat
anopuéns  «Retroplate»  pe pa et Mpg
QroOTElpWHEVN TIMETA e kaTaMnAn eowTepik BlaYETPO Yia wdpta
£pipua. OL cUVIOTWHEVEq E0WTENIKES BdpeTpoL elvat 180 pm yia &y
MIl) kat éuBpua oe oTadLa TpoTWPNVWY [
01)¢ Kat Bhaotokbotng. Amoyugn 1: Bubiote
WV EPBPWY) EVTENWS 0TO TS, (
) OElya e T TUMETa Kat TonoBeTAaTe 10 anard
] S. Agrjote To y1a 3 Aertrd. 3: Avappogiate o delypa e
) TUnETa Kay TonoBeTAote To anaAd oto BOTTOM tou WS Tou deltepou
(peariou. ApraTe T0 yia 5 Aertd. 4. Avappogriote To Selyua pe T TUTETa,
TonoBeTroTe T0 anakd oTny kopur Tou WS Tou Tpitou ppeatiou. Apol 10
beiypa Bublotel otov mwbpieva Tou WS Tou Tpitou gpeatiou, emavardpete
10 popd. 5. Metd ano 1 Aemtd, peTagepete, 10
! ) IEpyelag TIoU TEpEYEL 1O KatdMnho péco
KahEpyelac. 6. Apriote, To etypa yia enwaon, o€ KAiBavo 37°C , we Ty
Tal ) enwaon detypdTwy y1a TouAdyotov
( oyue. Mpogoxr 2: =emhdveTe Kal enwdgTe Ta b
yla avkTnon o katdAAnAo KAANEQYNTIKG HED, yia va arogl
Tpizov gpeariou va petagepBel 0to owpa Tou agBevo
XPAon  Tumomowpevoy Tudtov fpo ,
MpoBeppidvete 10 giaAiBl0 TS (oppaylopevo) kat éva ddeto Tpuphio
{0, TOMOBETWVTAG Kat T BUO, OF EMWAOTIKG
(touhdyotov 1,5 tpa). MONIG TO PEa0 Kat T0
137 °C Kau Aiyo mpw ano T xpron, Qvakwiote 1o
TiEpleopevo Tou plakidiov kat ToroBeTeioTe umo donmreg ouvrie 08-1ml
TS 010 TpUBhio. * ®épte To DS kat To WS oe Beppiokpaoia dwpatiov. *
jua Tou Cryotop® kat agroTE T0 LECQ 0TO LYPO
. € DS 0e ANOOTEIPWHEVO THU|
MpocoxA: XpnoyionoLe(Te anogTelpwpévn THET, e KAtaAANA
ETPO 10 (apial ) £yBpua. Ot UVITWEVEG E0WTENIKES DIdpET|
pm yia éyBpua wapiwy (MII) kat uBpua oe TadLa TPOTUPAVLY.
250 pm' yia' epBpua otadiov duaipeanc kat BhacTokvoTnG. Amowugy: 1
Bubiote ypryopa Ty dkpn Tov Cryotop® (BEan (ApTwong Twy efiBpuwy)
evtehwe 010 TS, Apote 10 yia T Aemtr. 2. Avappogelote To Oetyya e TV
TunéTa Kat TonoeTeiote 1o anakd e pia otayova DS Twy 50 pL. Agriote T
yla3Aerrd. 3. Aaveipete 50 L WS oe amootetpwiévo Tpuhio, avappoprote

aseptiske forhold i en ren art
kal eller centerbrondskal til

TIEQLEKTN KAl TV ETLoTaven
YpWwpa  emarpavong - GLaAl

INILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (S

secertifikat fs efter anmodning og S-a0d 50 y, aspirirajte uzorak

INFORMACION GENERAL UDI-DI bisico: 458223146V TUN Estas instrucciones
de uso cubren: VT602 Poblacion objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos
de reproduccion asistida Solo para uso profesional USO_PREVISTO E
elacion de ovocitos vitrificados (MIl) y
). CONTENIDO - N° 1 (Color: Rojo)

inimum 1,5 time). Nar mediet o
blandes heetteglassets indhold, og hel Cryotop nellazoto liquido. « Erogare 300
r S nel secondo e terzo pozzetto della
producto se utiliza para la descon
embriones (en lo sucesivo, espécimet
de Descongelacion (TS): viales de 2x4,0 ml' N° 2 (Color: Amaril
- vial de 1x4,0 ml + N° 3 (Color: Blanco) Solucion de
ml. Precaucidn; Antes de usar, compruebe las especificaciones
del envase y del etiquetado (numero en la parte su
tapdn, color del etiquetado del vial, nombre de la sol
algo inusual con respecto al contenido mencionado anteriormente, no use el
producto y comuniquese con el distribuidor. Precaucion: Este producto es
ticas sobre una superficie limpia. EQUIPO
5mm para TS + ReproPlate Precaucion:
Utiice este producto para el uso previsto. Recomendamos el,uso de productos
KITAZATO en combinacion con este dispositivo. COMPOSICION - HEPES dentro
del Medio de Cultivo Basico « Trehalosa * Hidroxipropil celulosa + Gentamicina
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO - Esteriidad: SAL 10-3 - Endotoxinas
étodo LAL) - MEA de T célula (blastocistos despugs de 96 h): > 80% * pH (EP) »
smolalidad (EP) MSDS y Certificado de Anlisis estan disponibles bajo solicitud
tps://kitazato-vf.com) INSTRUCCIONES
E USO A. Procedimiento de desvitrificacion con la ReproPlate Preparacion: -
0) e incubar la placa de Petri de 35 mm en incubador
horas). Una vez que el medio y la placa hayan
| y justo antes de su uso, homogenice mezcle el contenido
del vial y dispense asepticamente todo el contenido de TS en la placa de cultivo
le 35 mm. + Llevar DS y WS a temperatura ambiente * Retire la pajuela externa
del Cryotop® bajo nitrégeno liquido. » Dispense 300 L de DS en el primer pocillo

300°pL de WS en el sequndoy tercer pocillo de la ReproPlate con una pipeta

recaucion: Utilice una pipeta esteriizada con un didmetro interno adecuado

0 embriones. Los didmetros internos recomendados son de 180
briones de ovocitos (MII) y PN2, y de 250 ym para embriones en
as y blastocistos. Descongelacion: 1. Sumerja répidamente el la
) S. Déjelo actuar durante 1 minuto. 2:
ire el espécimen con a pipeta y coldquelo suavemente en la parte inferior
DS. Déjelo actuar durante 3 minutos. 3: Aspire el especimen con la pipeta
y coloquelo suavemente en el fondo del WS del sequndo pocillo. Déjelo actuar
durante 5 minutos. 4. Aspire el espécimen con |a pipeta, coldquelo suavemente
del WS del tercer pocillo. Deje caer el espécimen al fondo del
[0, repita este proceso una vez més. 5. Después de 1 mintto,
imen a una placa de cultivo que conte
be el espécimen en un incubador a 3
c idn 1: Se recomienda incubar los especimenes durante un
minimo de 2 horas después de la descongelacion. P
los especimenes para su recuperacion en medios apropiados para evitar que
el WS del tercer pocillo se transfiera al cuerpo del paciente. B. Procedimiento

ileme izvan hladnjaka. MJERE
e koristiti otopinu koja je za-

t pa TOPPEN af WS i tredje hingoittumaton.  Ald kayta,
« Kuljetuksen yhteydessa v
massa astiassa ja jdakaapissa 2-8 °C:ssa. + Ald kaytd ja havitd,
+ Alé kaytd tuotetta vimeisen kayttopéivamaaran
a littyvista vakavista vaaratilanteista (ma
rooppalaisessa [dakinnallisten laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee iimoittaa
Kitazato Corporationille ja tarvittaessa sen EUn jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai potilas on s
ahkoisesfi saatavilla osoitteessa
ET - Lue kéyttdohjeet ennen kayttod. « Tamd tuote on farkoitettu
hedelmoityshoitoinin koulutetfujen ladketieteen asiantunti (
Aseptista teknilkkaa on kéytettava. » Kayté vain steriloituja
aleja. + Noudata kaikkia valtion

estérl. Mangjelo en condiciones asé] njakuna 2 - 8°C. *Nemojte

RECOMENDADO - Placa de Petri:

jjoittautunut. Huomautus: kéyt-

r Kay! ili pacijent nalaze. Napomena: uj
kitazato-ivf.com tai pyynndsta

per il recupero i terreni appropriati
kitazato-ivf.com i na zahtjev. UP 4

trasferito al corpo della paziente.
/0 descarga en nuestro sitio web (t

Calentar el vial de TS (sellad

ridrzavajte se svih saveznih, drZavnih i lokal-
a 37°C sin €02 (minimo 1,

nih propisa 0 o¢uvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda u otpad. « U slucaju
dodira o€iju i koze s medijima za vitrifikaciu/otapanje, odmah isperite oko/kozu
vodom. + U slucaju kontaminacile, proizvo

ja paikallisia ympristomadrayksid, i
tuotteen, » Jos [asitus-/sulatusvaliainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele silmt/
iho valittomasti vedelld. - Jos saastumista lmenee, hévita tuote asianmukaisesti
midratylld tavalla, + Kyttéja on vastuussa kaikista ongelmista, jotka johtuvat
ytostd tai toimitetun kayttoohjeen noudattamatta jattamisesta
-AIHEET - VT60X-sulatusvaliaine sisdltéd antibioottista gentamysiini-
sulfaattia. Asianmukaisia varotoimia on toteutettava sen varmistamiseks|, ettd

otilas ei ole herkka télle antibiogtille. THVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA
SSCP) Sulatusvaliaineen suorituskyk,
dt turvallisuuden ja Kliinisen suorituskyvyn tiivistelméstd, joka on
MEDin verkkosivustolla https:/ec.europa.eu/tools/eudamed tai
verkkosivustollamme kitazato-vf.com

pipette. OBS: Brug en steriliseret p
nte odlozite na odgovarajui nacin kako
isano. + Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravinom
om ili nepridrzavanjem navedenih uputa za uporabu. KONTRAINDIKACI-
JE - Mediji za otapanje VT60X sadrze antibiotik gentamicin sulfat, Potrebno je

oner 0g 250 ym for spaltnin

LINISESTA SUORITUSKYVYSTA OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE, SSCP) Karakteristike
7a otapanje nalaze se u SSCP-u dostupnom na internetskim
ED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili na nasoj inter-

netskoj stranici kitazato-ivf.com

i passende medier for at und|

ione in na piastra di coltura
G 0G STABILITET: Opbevar

are il campione in un incuba-

ALTALANOS INFORMACIOK Alap UDI-DI: 458223146VTUN Ez a hasznélati uta-

professzionélis hasznlatra RENDE 3
6s embriok (a tovabbiakban; minta) felolvasz-
szin: piros) felolvasztd oldat (TS): 2x4,0
DS): x40 m fiola + No. 3 (szin; feher)
S S): 1x4,0 mifiola Figyelem: Hasznalat el ellendrizze amiianyag
fiolk specifikécioijat és a cimkét (a kupak tetején lévd szam, a kupak szine, az
mianyag fiola cimkéjének szine, az oldat neve és térfogata). Ha barmi szokat-
lant ézlel a fent emlitett termékekkel kapcsolatban, ne hasznalja a terméket, és
vegye fel a kapcsolatot a forgalmazoval. Fi
kus kérimények kozott, tiszta feliletenkez ’
mmr-es edény vagy center-well a TS szaméra  Repro Plate vagy standard edény
Figyelem: Hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyeket kifejezeften erre a célra
szantak. Javasoljuk a KITAZATO termékek hasznalatét! KOMPOZICIO - HEPES

INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base : 458223146VTUN Ce mode
demploi couvre : VT602 Population cible : Patients subissant une procédure de
nrofessionnel uniquement UTILISATION CONFORME Ce
isé pour la décongélation dovocytes vitrifiés
dembryons (ci-aprés dénommeés échantillons). CONTENU
solution de décongélation (TS) : flacons de 2x4,0 ml + N° 2 (Couleur : Jaune)
Solution de diluant (DS) : flacon de 1x4,0 ml « N°3 (couleur ; blanc) solution de
lavage (WS) : flacon de x40 ml. Attention : Avant utiisation, vérifiez les
spécifications du récipient et de [étiqueta
couleur du bouchon, couleur de [€tiquette du flacon, nom de la solution et
volume). Si vous remarquez quelque chose d'inhabituel concernant les articles
mentionnés ci-dessus, n'utilisez pas le produit et contactez le distributeur.
Attention : Ce produjt est stérile. Manipulez-le daps des conditions aseptiques
sur un banc propre. EQUIPEMENT RECOMMANDE - Puit petri de 35 mm ou un
puit central pour TS + Reproplate ou plaque standard Attention : Utiliser des

KGAEPYELAG [ KEVTPIKO

ikke en oplasning der er uklar eller
emaerker noget useedvanligt med

e con placa Prey e (numeéro sur le dessus du bouchon,
TS (sellado) y una placa vacia en un incubador a 37 °C si
horas). Una vez que el medio y la placa hayan alcanzado los 37 °C y justo antes
de su uso, homagenice el contenido del vial y dispense asépticamente 0,8-1 ml
WS a temperatura ambiente. + Retire la pajuela
ensar 50 L de DS en una
izar una pipeta esterilizada,

yelem: 7 a termek steril. Aszepti-

se si nota qualcosa di insolito
lje. AJANLOTT FELSZERELES - 35

de TS en [a placa. - Leve DSy e s
exterior del Cryotop® bajo nitrégeno liquido, « Dis
placa esterilizada con una pipeta. Precaucion: Uti



pporti se non vengono conservati in frigorifero (da 2a 8 °C). - Non usare l prodotto
dopo la data di scadenza. Qualsiasi incidente grave (come definito nel Regolamen-
to europeo sui dispositivi medici, 2017/745) verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato a Kitazato Corporation e, se applicabile, allautorita compe-
tente dello Stato membro dellUE in cui & stabilito [utente /ol paziente. Nota: Le
istruzioni per [uso sono disponibili elettronicamente su kitazato-vf.com o su ri-
gere le istruzioni per [uso prima delluso. + Questo
la parte di medici specialisti addestrati nel trattamen-
o della fertilta. - Deve essere esequita una tecnica asettica. - Usare solo attrezza-
ettare futte le normative ambientali federalj, statali e
prodoto. + In caso di contatto con gl occhi o la pelle
| ), Sciacquare immediatamente gli oc-
chifla pelle con acqua. * In caso di contaminazione da infezione, smaltire il prodo-
tto in modo appropriato secondo le modalita prescritte. * L utente & responsabile
di eventuali problemi causati da un uso impr
delle istruzioni per [uso fornite. CONTROINDIC.
contengono [antibiotico gentamicina solfato. Devono essere prese precauzioni
riate per garantire che la paziente non sia sensibile a questo antibiotico
ESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE (SSCP) Le carat-
teristiche prestazionali dei mezzi di scongelamento sono disponibili su SSCP sul
sito web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nostro sito web ki-

iera sterile

[i barjering sistema
1a barjeru sistéma
Steriel barriéresysteem

Sterilt barrieresystem
radni sistem

barrieresystem
Steriilne barjaarisiisteem
Sistemna de barrera estéril

Steriili suojajarjestelma
il zaroréteq rendszer

av sterilne barijere

ANOOTELPWPEVO 0UOTNUA PPAYHOD

Sus

Stel
CrepnnbHas 6apbepHas cucTema

Systéme de barriére stérile
Sistema de barreira esté
Sistem steril de barierd
CrepunbHa 6ap'epHa cuctema

Sterile barrier system
System bariery sterylnej

Stel

con i mezzi di vitrificazione/sce

rio 0 dalla mancata osservanza
10N+ | terreni di scongelamento

Marcado CE
CE-merkinta
Marquage
YApa CE
Marchio CE
CE Zenklas
CE zime
E-markering
E-merke
Znak CE
Marcacéo CE
Mapkuposka CE
CE-mérkning

CE mark
CE-margis
Oznaka CE

Cl

C

Oznacenie CE
CE-MapkyBaHHs

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 458223146VTUN Si naudojimo instruk-
fja apima: VT602. Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio
apvaisinimo procedros Tik profesionaliam naucojimui NUMATOMA PASKIRTIS
Sis produktas turi bt naudojamas sustikiintiems oocitams (M) ir embrionams
atSildyti. TURINYS « Nr. 1 (spalva: raudona) afSildymo tirpalas

S): 2x4,0 ml buteliukai * Nr. 2

stamise kuupdev

i
ate de fabrication
Huepopnvia kataokeung

atum proizvodnje
Gyartas datuma
ata di produzione
Pagaminimo data
abricagedatum
ato for produksjon
ata produkcii

zgatavosanas datums
ata de fabrico

Date of manufacture
Fremstillingsdato
Fecha de fabricacion
Valmistuspéiva
Tillverkningsdatum
Datum proizvodnje
/J,aTa BUrOTOBNIEHHA

Datum vyroby
Valm|

) skiediklio tirpalas (DS): 1x4,0 ml
lakonas * ) skalbimo Tirpalas (WS): 1x4,0 ml buteliukas, Atsar-
iai: Pries naudodami patikrinkite talpykles ir etiketés specifikacijas (skaicius ant
dangteliovirsaus, dangtelio spalva, flakono zenklinimo spalva, tirpalo pavadinimas
irtdris). Jei pastebéjofe ka nars nejprasto dél auksciau paminéty daikty, nenaudo-
ite produkto ir susisiekite su platintoju. Atsa
kykite Jj aseptinémis salygomis Svariame stende 0J
35mm indas arbaindas centre TS « ‘Repra” Iéksté arba standartinis patiekalas At-
sargiai: naudokite prietaisus, skirtus konkreciam naudojimui. Mes rekomenduo-
jame naudoti KITAZATO® produktus kartu + HEPES
(ros terpéje + trehalozé « hic
ECIFIKACIJOS - Sterilumas

Manufacturer
Hersteller
Fabrikant
Tootja
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
Loprixavog
roizvodad
Gyarto
Fabbricante
Fabrikant
Fabrikant
Producent
Fabricante
Tillverkare
Proizvajalec
B1poGHMK

,_
>

Kitazato-vf.com) NAUDOJI I

“Repro Plate” Paruosimas: - Pasildykite
nkite 35 mm kultiros inda inkubatoriuje iki
). Kai terpe irlékstelé pasiekia 37 °C temperatlrg

atisiusti IS mosy Svetainés
i .2 >

TS buteliuka (uzsandarinta) ir i
37°C be CO2 (maziausiai 1,5 val

temperaturos + Pasalinkite iSorine striuke i Cn

t ® po skystu azotu. + Pipete
iSpilstykite 300 pL DS | pirma duobute ir 300

) 0 jantra if treci duobute ant
jai: Naudokite sterilizuot pipete su tinkamu vidiniu sker-
rionams. Rekomenduojamas vidinis skersmuo yra 180
MIl) r PN2 embrionams ir 250 pm skiimo ir blastocistos stadjos
1 atsildymas: greital panardinkite ‘Cryotop®"
siurbkite megin] pipete ir Svelniai padekite j ant
vepkite méqinj pipete ir Svelniai padekite jj ant antrojo Sul [
no. Palikite 5 minutes. 4. [kvépkite méginj pipete, Svelniai padekite jj ant treciojo
Sulinio WS TOP. Po to, kai méginys nuséda treCiojo Sulinio WS du
§j procesg dar karta. 5. Po 1 minutés bandinys supilamas j mityl ¥
atitinkama mitybine terpe. 6. Méginys inkubuojamas 37 ° C inkubatoriuje, kad bt
visiskai atkurtas. 1 jspejimas: Meginius rekomenduojama inkubuoti maziausiai
valandas po atSildymo. 2 jspéjimas: Nuplaukite ir inkubuokite mex
mui tinkamle terpéje, kad treciosios duobutés WS nebity perks

03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHMIO

Se bruksanvisningen
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKUIl 3 BUKOPUCTAHHS

lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
Raadpleeg de gebruik-saanwijzing

Se bruksanvisningen
Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

JupBovleuteite Tig 06nyieg xpAong
Olvassa el a hasznalati utasitast
Consultare le istruzioni per ['uso
Consulte as instrucdes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare

Consulte las instrucciones de uso
Progitati upute za uporabu

Gebrauchsanweisung kon-sultieren
Se brugsanvisningen

Tutvuge kasutusjuhendiga
Consulter le mode d'emploi

Consult instruction for use
Prostudujte si ndvod k pouziti

nt

TS buteliukas (uZsandarintas) ir tuééfasvmdehs inkul C be C02
(matiausiai 1,5 valandos). Kai terpé ir lékstelé pasiekia 37 °C temperatiir ir pries
pat naudojima, sumaiSykite flakono turinj ir aseptinémis salygomis j lekste ispils-

kite 08-1mlTS. + Jkaitinkite DS ir WS iki kambario temperatlros.  Pasalinkite
iSorinius Siaudus i$ Cryotop® po skystu azotu. + Pipete iSpilstykite 50 pL DS ant
sterilizuoto indo. Atsargiai: Naudokite steriizuotg pipete, kurios vidinis skersmuo
yra tinkamas oocitams ar embrionams. Rekomenduojami vidiniai skersmenys yra:
180 pm oocitams (M) ir PN2 embrionams ir 250 m skiimo ir blastocistos sta-
dijos embrionams. Atsildymas: 1. Greitai panardinkite Cryotop® juostele visiskai

S, Palikite T minute. 2. Pipete jsiurbkite bandiny
L DS lad. Palkite 3 minutes. 3. I3pilstykite 50

Identificatore univoco del dispositivo

Unikalus jrenginio identifikatorius

Unikals ierices identifikators

Unieke apparaat-ID
YHiKanbHuit iReHTUdIKaTop NPUCTPOIO

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificador Unico do Dispositivo
YHVKanbHbIN MAEHTUGUKATOD M3enus

Movabiko avayvwploTiko CUTKEUNG
Egyedi eszkdzazonositd

Unique Device Identifier

Unikt enheds-id

Seadme kordumatu identifikaator
Identificador Unico de producto
Jedinegny id;

Edinstveni ident

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

v

ir atsargiai jlaSinkite j viena 50

andinj ir atsargiai jlasinkite j WS
Palkite T min. 5. Bandinys supilamas j mit
inys inkubuojamas 37 ° C inkubatoriuje, ka
as: Meginius rekomenduojama inkubuoti maziausiai 2 vala
ymo. 2 spéjimas: Nuplaukite ir inkubuokite méginius, kad jie bit
e, kad WS nebity perkeltas j paciento kun
| STABILUMAS: Flakoqus laikyti nuo 2 °C iki
Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

laiko pabaigos, nurodytos ant flakono.
ki vienos savaités po pirmojo atidarymo, naudoti aseptine technil
laikg ne Saldytuve. ATSARGUMO PRIEMONES - Nesterilizuokite i$ naujo. * Nenau-
dokite tirpalo, kuris rodo drumstuma arba pakitusi spalva.  Nenaudokite produkto,
Jei pastebejote kg nors nejprasto, susijusio su specifikacijomis etiketéje (skaiCius,
] .« Prietaisas sterilizuojamas, jel buteliukas neatidarytas
ar nepazeistas. * Nenaudokite, jei pakuoté ar konteineris yra atidaryti ar pazeist. «
Pristacius laikmenas reikia laikyti originalioje neatidarytoje talp
°C temperatroje. + Nenaudokite ir
(nuo 2 ki 8 °C). » Nenaudokite produ
sunkiy padariniy sukelusj incidenta

lamente (2017/745), susijusj su
zato® Corporation'ir, jei taikoma, E

aratas yra stabilus ki tinkamumo

e om forpackningen ar skadad
= i < -

He BUKOPUCTOBYITE, AKLLIO YyNaKoBKa NOLKOAXeEHa

lon utilizzare se [a confezione & danneggiata
ie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

40 utilize se a embalagem estiver danificada
He 1cnonbayiiTe, eCAM ynakoBka nospexaexa

e haszndlja fel, ha a csomago-las sériilt

4 ikke brukes hvis pakken er skadet

icht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
NV 0 Xpnotponoteite edv n OuoKeVaoia elvat KATeOTPq)
e koristiti ako je pakiranje osteceno

4 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
e pas utliser i lemballage est endommags

He n3nonasaiire, ako onakoskara e nospe/eHa
lepouzivejte, pokud je obal poskozeny

o not use if package is damaged

kaip apibrézta Europos medicinos prietaisy
iemone, turéty bti pranesta bendrovei ‘Kita-
z valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai instituciai. Pastaba: Naudojimo infrukcijos
a elektroniniu bidu prieinamos Kitazato-ivf.com arba paprasius. |SPEJIMAI +
ries naudodami perskaitykite naudojimo instrukcijas. * Sis produktas skirtas nau-
doti medicinos specialistams, turintiems vaisingumo gydymo kvalifikacija, - Reikia
laikytis aseptikos reikalavimy. + Naudokite tik steriizuotg jrangg ir medZiagas. «
ISmesdami produkta laikykites visy federaliniy, valstily ir vietiniy aplinkosaugos
taisykliy. » Patekus | akis ar odg su Vitrifikacija/AtSil elsiant pr
plakite akis/oda vandeniu. + Uzskrétus infekcija , produkta tinkamai iSmeskite
nustatytu bidu. + Vartotojas yra atsakingas uz visas problemas, kilusias dél ne-
teisingo naudojimo ar patelkfo naudojimo nesilaikymo. KONTRAINDIKACLJOS -
Atsildymo terpeje yra antibiotiko gentamicino sulfato. Reikia imis afitinkamy at-
sargumo priemoniy, siekiant uztikrinti, kad pacientas nebitu jautrus Siam antibio-
tikui. SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO (SSCP) S
Media" veikimo charakteristikos yra SSCP kurias galima rasti EUDAMED svetainéje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed arba misy svetainje Kitazato-ivf.com

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

arolasi hémérséklet 2-8°C kozGtt
emnepatypa xpaHeHus ot 2 4o 8°C

emperatura di conservazione tra 2-8°C
Laikymo temperatdra nuo 2 iki 8 ° C

eppokpaota anoBikevong petaco 2-8°C

Temperatura de almacenamiento entre 2-8°C__No utilizar si el paquete estd danado

Uzglabasanas temperatira no 2 [idz 8 ° C
TemnepaTypa 36epirakts Bia 2 40 8°C

Sailitamistemperatuur vahemikus 2-8°C
Opslagtemperatuur tussen 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C
Lagertemperatur zwischen 2-8°C
Opbevaringstemperatur mellem 2-8°C
agringstemperatur mellom 2-8°C

Depolama Sicakligi 2-8°C arasi

VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDI-DI; 458223146VTUN § lietosanas ins-
trukcija_attiecas uz: VT602. Mérka popula
procediras Tikai profesionalai lietoSanai T)
s parstikiotu olSunu (MIT) un embriu (turpmak - paraugs)
) Atkausesanas skidums (TS): J
). x40 mi flakons  Nr. 3 (krasa
lakons. Uzmanibu: pirms lieto$anas

réb medyczny
ispositivo médico

: pacienti, kuriem tiek veiktas ART
DZETAIS LIETOJUMS Sis zales

aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV

edizinisches Gerat
edicinsk udstyr
Orvostechnikai eszkdz
edicinos prietaisas
edicinas ierice
edisch hulpmiddel
edisinsk utstyr
e UVHCKOE M3genve
edicinsk utrustnin
Zdravotnicka pomacka
Medicinski pripomoéek

ispositivo medico

editsiiniseadme

ispositivo médico

MeznuHuii Bupi6

ispositif médical

Medical Device
Laakinnallinen laite

balta) mazgasanas skidums (WS): 1x4,0 ml flako s s
parbaudiet iepakojuma specifikacijas un markgjumu (numurs uz vacina augs-
dalas, vacina krasa, flakona markgjuma krasa, Skiduma nosaukums un fil
pamanat kaut ko neparastu saistiba ar |e%
produktu un sazinieties ar izplafitaju. Uzmani
ar o aseptiskos apstaklos fira sola. IETEICAM:
vai trauks ar centru TS  Repro $kivis vai standarta trauks Uzmanibu: izmantojiet
ferices, kas paredzétas konkrétam lietojumam. Mes fesakam lietot KITAZATO®
rodukius kombinacija ar So ierici. SASTAVS « HEPES kultiras pamatvide
rehaloze « Hidroksipropilceluloze + Gentamicins PRODUKTA SPECIFIKACIJAS
: SAL 10-3 + Endotoksins péc LAL metodologi
lastocistas péc 96h): > 80%  pH (EP) + Osmol P
ieprasjuma, un tos var lejupieladet no masu
OSANAS INSTRUKCIJA A, AtkauséSanas
plati Gatavosana; - Silts TS flakons
nkubatora lidz 37°C bez C02 (vismaz
Kad barotne un trauks Ir sasniequsi 37 °C, tiesi pirms lietosanas sajauciet flakona
saturu un aseptiski izdaliet visu TS saturu 35 mm ultiras trauka. * Paaugstiniet
DS un WS idz istabas temperatrai - Nonemiet aréjo stravu no Kriotopa zem ski-
dra slapekda. + Ar pipeti iepidiet 300 uL DS pirmaja iedobe un 300 uL WS otraja
un treSaja iedobé Uz Repro plates. Uzmanibu: izmantojiet sterilizétu pipeti ar
U iekSéjo diametru olstinam vai embrijiem. leteicamais iekSjais diametrs
ir 180 pm olStnam (MII) un PN2 embrijiem un 250 m SkelSanas un blastocistas
stadijas embriiem. Atkausesana 1: Atri iegremdgjiet Cryotop® sloksni pilniba
TS. Atstajiet to 1 mindii. 2 Paceliet paraugu ar pipeti un viegli novietojiet to DS
apaksa. Atstajiet to 3 mindtes, 3: Aspirgjief paraugu ar pipeti un viegli novietojiet
10 uz otrés jedobes WS APAKSAS. Atsta N Ct
pipeti, viegli novietojiet to uz treSas iedobes WS VIRSPUSES. Pec tam, kad par-
augs nogrimst tresas iedobes WS apaksa, atkartojiet So procesu vl vienu eizi. 5
arnes uz ultras traucinu, kura ir atbilstosa baro
7 C inkubatora, ai pabeigtu atveseloSanos. 1. briding]
araugus ieteicams inkubét vismaz 2 stundas péc atkausesanas. 2. bridina)
lomazgajiet un inkubéjiet paraugus regenerécijai atbilstosa vidg, lai izvairitos
tresas iedobes WS, kas Janodod pacienta kermenim. B. AtkausaSanas procediira,
izmantojot standarta trauku Pagatay
centra urbuma trauks inkubatora lidz 37 ° C bez C02 (vismaz 1,5 sundas). Kad
barotne un trauks ir sasniedzis 37 °C, tiesi pirms lietosanas sajauciet flakona
saturu un aseptiski iepildiet trauka 08-1 ml TS, + Uzsidiet DS un WS lidz ista-
bas temperatrai. + Nonemiet rjos salmus no Cryotoy
Izdaliet 50 pL DS uz stérilizéta trauka ar pipeti. iz
pipeti ar piemérotu iek3gjo diametru olSunam vai embrijiem. leteicamie iek3ejie
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jet to 5 mindtes. 4. Paceliet
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wosana: » Silts TS flakons (noslégts) un tukss

eerd met behulp van aseptische verwerkingstechnieken

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

s feldolgozasi technikékkal sterilizalva
zato con tecniche di lavora-zione asettica
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STERILE[ A |

RU_CTepunuaauus c MCMo/b30BaH|-eM METO0B acenTHYeckoil 06paboTku

|UA CrepuniaoBaHi 3 BUKOPUCTAHHAM METOAIB aCENTU4HOT 0BPOBKY

EN Sterilized using aseptic processing techniques
| TR Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

diametri ir $aci: 180 pm ol$ingm (MI1) un PN2 embrijiem un 250 um Skelsanas
un blastocistas sIadua§__embq\em. Atkausésana: 1. Atri iegremdejiet Cryotop®
sloksni pilniba TS. Atstajiet to T mindti. Z.Paraugqu aspiré ar [?\pet\ un viegi ievieto
viena 50 pL piliena DS. Atstajiet to 3 miniites. 3. lepildiet 50 uL WS uz Sterilizéta
Skivja,_paceliet paraugu ar p|get| un viegli ievietojiet to WST piliena. Atstajiet to
Smindtes. 4. Iespmm_et otru 50 L pilienu WS, paceliet paraugu ar pipeti un viei
ievietojiet to WS2 piliena. Atstajiet to 1 min. 5. Paraugu parnes uz kultdras trau-
cinu, kurd ir attieciga barotne. 6. Inkubéjiet paraugu 37° C inkubatord, lai pabeigtu
atveselosanos. 1. bridinajums: paraugus ieteicams inkubét vismaz 2 stundas péc
atkausesanas. 2. bridinajums: nomazqajiet un inkubgjiet paraugus atveseloSanai
athilstosa vide, laj izvairitos no WS pamesanas uz pacienta kermeni. UZGLA-
BASANAS IELAUSANAS UN STABILITATE: Uzglabat flakonus temperatra no 2
lidz 8 °C. Sargat no saules gaismas. Sis zales Ir stabilas lidz deriguma termina
beigam, kas noradts uz flakona. VT601/VT602 Mediju pudeles var lietot fidz
vienai nedelai péc pirmas atversanas, izmantot aseptisku tehniku un samazinat
laiku arpus ledusskapja. PIESARDZIBAS PASAKU I~,Neslemh_zetjwe_t atkartoti. *
Nelietojiet $kidumu, kas parada dulkainibu vai maina krasu. - Neliefojiet produktu,
Japamanait kaut ko neparastu attieciba uz specifikacijam uz etiketes askalls, krasa,
nosaukums, tilpums). “lerice tiek steriizéta, ja flakons nav atvérts val nav bojats. «
_Neheto%gt, Ja jepakojums vai konteiners ir atverts vai bojats. * Péc piegades nesgji
jauzglaba originala neatveérta trauka un *aatrdzese 2-8° C temperatura. * Nelietojiet
unneizmetief, ja datu neséjs netiek uzglabats ledusskapi (2 fidz 8 °C). « Nelietojiet
produktu_péc deriguma termina beigam. Par jebkuru nopietnu negadijumu (ka
definéts Eropas Medicinisko feficu requla (2017 /7zé§), kas noticis saistiba ar ierici,
bitu jazino Kitazato® Corporation un attieciga gadijuma tas ES dalibvalsts kom-
E_eten}ajal iestade), kura lietotajs un/vai pacients veic uznemejdarbibu. Piezime:

ietoSanas instrukcija ir elektroniski piecjama Kitazato-ivf.com vai peg pieprasiju-
ma. BRIDINAJUMI - Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju. * Sis produkts
i f@(edzets lietosanai medicinas specilistiem, kas apmaciti auglibas arsteSana
« Jalieto aseptiska tehnika.  [zmantojiet tikai sterilizétu aprikojumu un materialus.
« [zmetot produktu, ieverojiet visus federalos, $tata un viet€jos vides notelkumus.
+ Ja notikusi saskare ar acim vai adu ar vitrifikacijas/ atkausésanas barotném, ne-
kavéjoties skalojiet aci/adu ar Udeni. « Infekcijas piesamojuma gadijuma izniciniet

roduktu atbilstos noteiktajam veidam. « Lietotajs ir atbildigs par jebkadam pro-

émam, kas radusas nepareizas lietoSanas vai smegto instrukciju neievérosanas
d¢|. KONTRINDIKACIJAS - Atkausesanas vide \T60X satur antibiotiku gentami-
cina sulfatu. Javeic athilstos piesardzibas ﬂasakum\, lai nodrosinatu, ka F(amems
nav kLleu s pret So antibiotiku. DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSA-
VILKUMS (SSCPg Atkausesanas lldzeklu veiktspejas raksturlielumi ir SSCP, kas
pieejami EUDAMED fimek]a vieiné https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai misu
timekla vietné Kitazato-ivf.com

NL-THAWING MEDIA

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146VTUN Deze aebruiksaanwi-
jzing omvat: VT602. Doelgroep: Patiénten die ART-procedures ondergaan Alleen
voor professioneel gebruik BEOOGD GEBRUIK Dit product is bestemd voor het
ontdooien van verFIaasde eicellen (MIl) en embryos (hierna specimen genoemd).
INHOUD - Nr. 1 (Kleur: rood) ontdooioplossing ( SE): Wecmeﬂacons van 24,0 ml+
Nr. 2 (Kleur: Geel) Verdunningsoplossing (DS): 1x4,0 ml injectieflacon + Nr. 3 (Kleur:
Wit) Wasoplossing (WS): 1x4,0 ml injectieflacon. Let op: Controleer voor gebruik
de specificaties van de verpakking en de etikettering (nummer op de hovenkant
van de dop, kleur van de dop, kledr van de etiketteer, naam van de oplossing en
volume). Als u fets ongewoons opmerkt met betrekking tot de bovengenoemde
artikelen, gebruik het product dan niet en neem contact op met de distributeur.
Let op: Dit product is steriel. Behandel het onder aseptische omstandigheden in
een schone hank. AANBEVOLEN MATERIALEN - 35 mm schotel of center-well
schotel voor TS * Reﬁro Plate of standaard schaal Let op: Gebruik appara-
ten die speciaal voor het gebruik ervan zijn bedoeld. Wij raden het gebruik van
KITAZATO-producten in combinatie met dit apparaat aan. SAMENSTELLING -
HEPES in basiskweekmedium - Trehalose + H droxyprogy\ce\\u\ose « Gentami-
cine PRODUCT SPECIFICATIES - Steriliteit (EP{ SAL 10-3 + Endotoxine volgens
LAL-methodo\ogi'\e + T-cel muizenembryotest (blastocysten na 96 uur): > 80% «
EH EP) - Osmolaliteit (EP) MSDS en Certificate of Analysis zijn op aanvraag ver-
rgg aar en/of kunnen worden gedownload van onze website (Kitazato-ivf.com)
GEBRUIKSAANWIJZING A. Ontdooiprocedure met behulp van Repro Plate
Voorbereiding: + Verwarm TS flacon rverzege\d) en leeg 35 mm kweekschaal in
een incubator tot 37°C zonder CO2 (minimaal 1,5 uur). Zodra het medium en de
schaal 37 °C hebben bereikt en viak voor gebruik, mengt u de inhoud van de injec-
tieflacon en doseert u aseptisch de volledige inhoud van TS in de kweekschaal van
35mm. + Breng DS en WS op kamertemperatuur  Verwijder de buitenste straw
van de Cryotop® onder vioelbare stikstof, - Doseer met een pipet 300 i DS in
het eerste putje en 300 ul WS in het tweede en derde putie op de reproplaat. Let
op: Gebruik een gesteriliseerde pipet met een %esch\kte inwendige diameter voor
eicellen of embryo’s. De aanbevolen inwendige diameters zijn 180 um voor eicellen
M) en PN2-embryas, en 250 pm voor splitsings-en blastocyststadiumembryos.
ntdooien 1: Dompel de Cryotop®-strip snel volledig onder in de TS. Laat het 1
minuut intrekken. 2: Zul%het monster op met de pipet en plaats het voorzichtig
op de BODEM van de DS. Laat het 3 minuten intrekken. 3: Zuig het monster op
met de pipet en plaats het voorzichtig op de BODEM van de WS van het tweede
putie. Laat het 5 minuten staan. 4. Zuig het monster op met de pipet, plaats het
voorzichtig op de BOVENKANT van de WS van het derde ﬁut le. Nadat het monster
naar de bodem van de WS van het derde putje is gezakt, herhaalt u dit proces nog
eenkeer. 5., Breng het monster na 1 minuut over in een kweekschaal met het juiste
kweekmedium. 6. Incubeer het monster in een incubator van 37°C om het herstel
te voltooien. Let op 1: Het wordt aanbevolen om monsters minimaal 2 uur na ont-
dooien teincuberen. Let op 2: Was enincubeer monsters voor herstel in geschikte
media om te voorkomen dat de WS van de derde put wordt overgebracht naar het
lichaam van de patiént. B. Ontdooiprocedure met behulp van een standaards-
chaal Bereidingswijze: + Verwarm de TS—\rycheﬂacon §erzeg_eld) en een lege
schaal in het midden in een incubator tot 37 °C zonder CO2 (minimaal 1,5 uur
Zodra het medium en de schaal 37 °C hebben bereikt en vlak voor gebruik, mengt
u de inhoud van de injectieflacon en doseert u aseptisch 0,8-1 mI TS in de scha-
al. - Breng DS en WS op kamertemperatuur. « Verwiider de buitenste straw van
de Cryotop® onder vioeibare stikstof. + Doseer 50 L DS op een gesteriliseerde
schaal met een pipet. Let op: Gebruik een gesteriliseerde pipet met'een geschikte
inwendige diameter voor eicellen of embrgo’s. De aanbevolen inwendige diame-
ters zijn; 180 ym voor eicellen (M) en PN2-embryo's, en 250 pm voor splitsings-
en blastocyststadiumembryos. Ontdooien: 1. Dompel de Cryotop®-strip snel
volledig onder in de TS. Laat het 1 minuut intrekken. 2. okt. Zuig het monster op
met de pipet en plaats het voorzichtig in een enkele druppel DS van 50 yl. Laat het
3 minuten intrekken. 3. Doseer 50 L WS op een gesteriliseerde schaal, zuwg het
monster op met de pipet en plaats het voorzwchnsg in de WS1-druppel. Laat het 5
minuten staan. 4.. Doseer een tweede druppel WS van 50 EL zuig het monster op
met de pipet en plaats het voorzichtig in de WS2-druppel. Laat het 1 minuut intre-
kken. 5. Breng het monster over in een kweekschaal met het juiste kweekmedium.
6..Incubeer hiet monster in een incubator van 37°C om het herstel te voltooien. Let
op 1: Het wordt aanbevolen om de monsters minimaal 2 uur na het ontdooien te
incuberen. Let op 2: Was en incubeer de monsters voor herstelin geschikte media
om te voorkomen dat de WS wordt overgebracht naar het lichaam van de patiént.
OPSLAGINSTRUCTIES EN STABILITEIT: Bewaar de injectieflacons bij 2 tot 8 °C.
Uit de buurt van zonlicht houden. Dit product is stabiel tot de vervaldatum die OE de
injectieflacon staat vermeld. VT601/VT602 Mediaflessen kunnen tot één week na
de eerste opening worden gebruikt, %ebruk aseptische techniek en minimaliseer
detijd buiten de koelkast. VOORZORGSMAATREGELEN - Steriiseer niet opnieuw.
« Gebruik geen oplossing die troebel is of verkleurt. - Gebruik het product niet als
uiets ongewoons oFmerkt met betrekking tot de ss)ecmcaues op het etiket (num-
mer, Kleur, naam, volume). « Het product is steriel als de injectieflacon ongeopend
of onbeschadigd is. + Niet gebruiken als de verpakking of container geopend of
beschadigd is.  Bij levering moeten de media worden bewaard in de originele on-
geOﬁende verpakking en worden gekoeld bj 2-8 °C. + Niet gebruiken en weggooien
als het afdrukmateriaal niet in de koelkast ﬂ? tot 8 °C) wordt bewaard. - Gebruik
het product niet meer na de vervaldatum. Elk emsﬂg incident {zoa\s %edeﬂmeerd
in de Europese verordening betreffende medische hulpmiddelen, 2017/745) dat
zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld
aan Kitazato Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van
de EUfidstaat waar de gebruiker en/of %auem is Gevestiqd. Opmerking: Gebruik-
saanwizingen ﬂn elekironisch verqug aar bij Kitazato-vf.com of op aanvraag.
WAARSCHUWINGEN - Lees voor gebruik de Febru\ksaan‘wijzmg. + Dit product
is bedoeld voor dge_bruk door medisch specialisten die zijn opgeleid in vrucht-
baarheidsbehandelingen. « Er dient een aseptische techniek te worden ?ebrulkt
« Gebruik alleen gesteriliseerde af?paratuur en materialen. + Neem alle federale,
staats- en lokale milieuvoorschriften in acht wanneer u het product weggooit. *
In geval van oog- of huidcontact met vitrificatie-/ontdooimedia, oog/huid onmi-
ddellijk met water spoelen. « In geval van besmetting dient u het product op de
voorgeschreven wijze op de juiste manier weg te goolen. - De gebruiker is veran-
twoordelijk voor eventuele problemen die worden veroorzaakt door ONUIST ﬂebruwk
of het niet naleven van de verstrekte gebruiksaanwijzing. CONTRA-INDICATIES -
Ontdooimedia VT60X bevatten het antibioticum gentamicinesulfaat. Er moeten
passende voorzorﬁsmaatrege\en worden genomen om ervoor te zorgen dat de
atient niet gevoelig is voor dit antibioticum. SAMENVATTING VAN VEILIGHEID
N KLINISCHE PRESTATIES (SSCP& Prestatiekenmerken van ontdooiende media
zijn op SSCP beschikbaar op de EUDAMED-website https://ec.europa.eu/tools/
eudamed of op onze website Kitazato-ivf.com

NO-THAWING MEDIA

GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI: 458223146VTUN Denne
bruksanvisningen dekker: VT602. Malgruppe: Pasienter som gjennomgar ART-pro-
sedyrer Kun for profesjonell bruk TILTENKT BRUK Dette preparatet skal brukes ti
tining av vitrifiserte oocytter éM\I) og embryo (heretter kalt prove). INNHOLD - Nr.
1 (farge: rod) tinelpsning (T: R: 2x40) ml ampulle « Nr. 2 (farge: gul) fortynnings-
\msmnl? (DS): 1x4,0 ml amr}u le + Nr. 3 (Farge: Huit) Vaskelasning (WS): 1x4,0 ml
amEu e Forsiktig: Kontroller spesifikasjonene for beholderen og merkingen for
bruk (nummer pa toppen av ampullen, ampullefargen, fargen pa am(fu\leeu etten,
Ipsningsnavnet og vo\ume% Huis du merker noe uvanlig angdende produktene
nevnt ovenfor, ma du ikke bruke produktet og kontakte distributgren. Forsiktig:
Dette produktet er sterilt. H&ndter det under aseptiske forhold i en ren benk. ANBE-
FALTUT - 35 mm petriskal eller brannskal for TS - Repro Plate eller standard
petriskal Forsiktig: Bruk spesifisert utstyr i henhold til prosedyre. Vii anbefaler bruk
av_ KITAZATO-produkter i kombinasjon med denne enheten. KOMPOSISJON -
HEPES Basic Culture Medium « Trehalose + Hydroxypropy! Cellulose « Gentamicin
PRODUKT SPESIFIKASJONER - Steriltet (EP): SAL 10-3 < Endotoksin ved LAL-me-
todikk » 1-celle museembryoanalyse (blastocyster etter 96 timer): > 80%« pH (EP)

m:
r

A MHOOPMALIMA MO BE3OMACHOCTU W KJIMHUYECKUM
JATE-JIAM (SSCP) GKcrnyaTaLyMoRHble XapakTepucTvku cpeg ana
a3MOpaXyBaHA MpuBefieHbl B SSCP 4oCTynHOi Ha BeG-caifte
ttps://ec.europa.eu/tools/eudamed nnm Ha Hatliem BeG-caitre kitazato-vf.com

EP) MSDS og analysesertifikat er il antybiotyk siarczan gentamycyny. Nalezy podjac odpowiednie $rodki ostroznosci,
upewnic sie, ze pacjent nie jest wrazliwy na ten anj
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA | SKUTECZNOSI
Charakterystyka wydajnosci Srodkow do rozmrazania znaj
dostepna na stronie internetowej EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
lub na naszej stronie internetowe] Kitazato-vf.com

ditil aseptice 0,8-1 ml de TSin placuta. » Aduceti DS si WS la temperatura camerei
+ Scoatei paieta exterioara din Cryotop® sub azot ichid. » Pipetati 50 L de DS pe
oplacuta sterilizata cu pipetd. Atentie: Utilizati o pipetd sterilizatd, cu un diametru
interior adecvat pentru ovocite sall embrioni. Diametrele inteme recomandate
sunt; 180 pm pentru ovocite (M) si embrioni PN2 si 250 um pentru embrionii in
stadiul de clivaj si blastocist. Devitrificare: 1. Scufundaii rapid paieta Cryotop®
complet in TS. Lasafi- timp de 1 minut. 2. Se as
introduce usor intr-o singurd picaturd de 50 L de
Se pipeteaza 50 L de WS pe
se Introduce usor in picatura
picatura de 50'uL de WS, se a

VT602 Flase na médid sa mozu pouzivaf do jedného tyzdia po prvom otvoreni,

ouzite aseptickl techniku @ minimalizujte as mimo chladnicky. OPATRENIA -
fte opakovane. + Nepouzivajte roztok, kiory vykazuje zakalenie alebo
ajte vyrobok, ak si vSimnete nieco nezvycajné tykajlice
jem). - Pomdcka Sa sterilizuje, ak
lend.  NepouZivajte, ak je balenie

er’}%eha pa fore’s&erse\ o%/el\er oda sicakligina getirin. » Svi nitrojen altinda Cryotoy
INSTRUKSJONER FOR BRUK pL DSYi sterilize edilmis bir dishe pipetle da
v Repro Plate Forberedelse: - Varm TS ampulle i
etriskal i en inkubator til 37 °C uten CO2 (minimum 1,5
skalen ndr 37 °C og like for bruk, blander du ampullen
oq dispenserer aseptisk hele innholdet av TS i 35 mm petriskél. « Ekvillorer DS og
S til romtemperatur « Flern det ytre stréet fra Cryotop® under flytende nitrogen.
+ Pipetter 300 ul DS i farste brann og 300 L WS 1 anare og tredje brann pa Repro
Platen. Forsiktig: Bruk en steril pipette med en egnet in
ter eller embryo. De anbefalte indre diametrene er 180 pm for oocytter (MIl) o
PN2-embryo, 0g 250 um for celledelte- og blastocyststadiumembryoer. Tining
Plasser enden av Cryotop® som holder prgven raskt ned i TS. La def st 1 minutt,
2 Aspirer prgven med pipetten og legg aen forsiklig pd BUNNEN av DS, La det std
13 minutter. 3: Aspirer praven med pipetten og plasser den forsiktig pa bunnen av
WS andre brann. La det sté i 5 minutter. 4. ASpirer proven med pipetten, legq den
forsiktig pa toppen av WS i tredje brenn. Etter at proven
tredje brann, gjenta denne prosessen en gang til. 5. Etter
rkningsskal som inneholder riktig dyrkningsmedium. 6. Inkuber praven i
C inkubator for & fullfgre opptiningen. Forsiktig 1: Det anbefales & inkubere
prover i minst 2 timer etter tining. Advarsel 2: Vask g inkuber proven i passende
medier for & unngd at WS fra tredje brann overfores til
ved bruk av standard petriskal Forberede
(forseglet) og en tom petriskal i en inkubator ti 37 °C uten CO2 (minimum 1,5
like for bruk, bland ampullen godt og
vilibrer DS og WS til romtem
en under flytende nitrogen. - Pipetter 50 pl
en steril pipette, med en passende indre diameter
for oocytter eller embryo. De anbefalte indre diametrene er: 180 um for oocytter
I1) og PN2-embryo, og 250 pm for celledelte- og blastocyststadiumembryoer,
ining: 1. Plasser enden av Cryotop® som holder proven raskt ned i TS. La det sté
i/1.mintt. 2. Aspirer prgven med
drépe DS. La det stdi 3 minutter. 3. Pipet
praven med pipetten og legg den forsikti inn i WS1-drapen. La det
4. Pipetter en ny 50 L drape WS, aspirer proven med pipetten og plasser den for-
i WS2-rdpen. La den st& i T min. 5. Overfgr proven til en
older riktig dyrkningsrmedium. 6. Inkuber praven i en 37°
fullfgre opptining. Advarsel 1: Det anbefales & inkubere provene i minst 2 timer
rgven | passende medier for & unnga

ikkat: Cositler veya embri-
iimis bir pipet kullanin. Onerilen ic
embriyolart icin 180 ym, bolinme ve blastosist evresi
50 ym'dir. Gozme: 1. Cryotop® seridini hizla tamamen TS\
. Omnedi pipetle aspire edin ve yavasca 50 pL
tek bir DS damlasina yerlestirin. 3dakika bekletin. 3. Steriize ediimis dishe
etle aspire edin ve yavasca WS1 damlasina
5 dakil kinci bir 50 uL WS damlasi dadtin, numuneyi
petle aspire edin ve yavagca WS2 damlasina yerlestirin. 1 dakika bekletin. 5.
bir kiiltur dishine aktarin. 6. Toparlan-
ik bir inkiibatorde inkiibe edin.

sa Specifikacif na stitku (pocet, farba, nazov,
Je injekénd liekovka neotvorena alebo nepos| Nepouzivajte,
alebo nddoba otvorend alebo poskodena, + Pri dodani musf byt medium sklado-
vang v povodnej neotvorenej nadobe a chladené pritey
a zlikvidujte, ak médium neuchovavate v chiadnicke
produkt po détume exspircie. Kazda zavazna nehoda (ak )
riadeni 2017/745 o eurpskych zdravotnickych pomackach), kiord sa vyskytne
v slvislosti s pomackou, by sa mala nahlasit spolocnosti Kitazato Corporation
a pripadne prislusnému organu clenského Statu EU, v ktorom mé pouzivatel a/
alebo pacient sidlo. Pozndmka: Navod na
Kitazato-vf.com alebo na poziadanie. UPOZ(
navod na pouZitie. « Tento produkt je urceny na
vyskolenymi v lieche neplodnosti. « M sa pouzit asepti @
iba sterilizované zariadenia a materialy. « Pri likviddcii vyrobku dodrZiavajte vSetky
federdlne, $tétne a miestne environmentéine predpisy. « V pripade kontaktu o
alebo koze s vitrifikacnymi/rozmrazovacimi médiami okamyzite vyplachnite oko/
pokozku vodou. + V' pripade kontamingcie infekcie produkt vhodnym sposobom
ovedny za akékolvek problémy sposobené nes-
drzanim poskytnutého ndvodu na pouzitie KON-
602 obsahuti antibiotikum gentamicin
bezpecilo, Ze pacient nie je ciflivy
T \ 0V BEZPECNOSTI A KLINICKEH
VYKONU (SSCP) Vijkonnostné charakteristiky rozmrazovacich médif st na SSCP
dostupné na webove] lokalite EUDAMED  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
alebo na nasej webovej Kitazato-ivf.com

ALLMAN INFORMATION Grundlaggande UDI-DI: 458223146VTUN Denna bruk-
sanvisning omfattar: VT602. Mal
for professionellt bruk AVSEDD
anvandas for upptining av vitrifierade oocyter
prov). INNEHALL - N1 (Fai

50 pL WS dadjitin, numuneyi

lacuta sterilizata, se aspird specimenul cu pipeta si
S1. Lasafi timp de 5 minute. 4. Pipetati 0 a doua
1L ird specimenul cu pipeta si se introduce usor in
picatura WS2. Lasafi timp de 1 minut. 5. Se transferd specimenul intr-o placuta
ine mediul de culturd adecvat. 6. Se incubeaza specimenul
ntr-un incubator de 37 °C pentru recuperare completd. Atentie 1: Se recomanda
incubarea specimenelor timp de minim 2 ore dupé decongelare. Atentie 2: Spélati
erare in medi adecvate pentru a evita transferul
RUCTIUNI DE DEPOZITARE $I STABILITATE: A
astra flacoanele la temperaturi cuprinse intre 2 i 8 °C. A se pastra departe
lumina soarelui. Acest PRODUS este stabil pand la data de expirare inscrisa
pe flacon. VT602 Sticlele media pot fi utilizate pand la o saptamand dupa prima
deschidere, utilizeaza o tehnica aseptica si minimizeaza timpul petrecut in afara
frigiderului. PRECAUTII » Nu resterilizati. » Nu utilizati solutia care prezintd nebu-
lozitate sau prezinta modificari de culoare. + Nu utilizati produsul dacd observati
ceva neobignuit in ceea ce priveste specificatile de pe etichetd (numr, culoare,
denumire, volum). - Dispozitivul éste sterilizat daca flaconul nu este deschis sau
deteriorat. + A nu se utiliza dacd ambalajul sau recipientul sunt deschise sau de-
teriorate.  La livrare, medile trebuie depozitate in recipientul original nedeschis si
refrigerate la 2-8 ° C. » Nu utilizati si aruncati dacd suportul nu este depozitat la
frigider (2 pandla 8 °C). - Nu utiizati produsul dupa data de expirare. Orice incident
rav (astfel cum este definit in Regulamentul european privind dispozitivele me-
cale, 2017/745) care a avuit loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre
Kitazato® Corporation si, dacé este cazul, céitre autoritatea competentd a statului
membru al UE In care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Nota: Instructiunie
de utiizare sunt disponibile in format electronic la Kitazato-ivf.com sau [a cere-
re. AVERTISMENTE - Cifitl instructiunile de utilizare inainte de utilizare. « Acest
produs este destinat utilizarii de catre specialisti medicali instruiti in tratamentul
Infertiitétii. - Trebuie utilizatd tehnica aseptica. + Utilizati numai echipamente i
materiale steriizate. + Respectati toate reglementarile federale, de stat si locale
de mediu atunci cand aruncatj produsul. « [n cazul contactului ochilor say pielii cu
medille de vitrificare/decongelare, spalati imediat ochii/pielea cu apd. « In'caz de
contaminare, aruncat produsul in mod corespunzator intr-un mod prescris. » Utili-
onsabil pentru orice probleme cauzate de utiizarea incorectd sau
FU furnizate. CONTRAINDICATII - Medile de dezghetare contin
sulfat de gentamicind antibiotic. Trebuie luate mésuri de precaitie adecvate
ntru a sé asiqura cd pacientul nu es
RACTERISTICILOR DE SIGURANTA $I PERFORMANT
racteristicile de performanta ale mediilor de dezghetare sunt disponibile pe SSCP
¢ site-ul EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe site-ul

som genomgar ART. Endast
enna produkt & avsedd att

INFORMAGOES GERAIS UDI-DI bésico: 438223146V TUN Esta Instrugao de Utili-
[ MIl) och embryon (nedan kallat

zacéo abrange: \/T602. Populacao-alvo; Pacientes submetidos a procedimentos
de ART Apenas para uso profissional UTILIZAGAQ
destina-se a ser tilizado para desc:

umuney! uygun kittdr ortamini j
may! tamamlamak icin numuneyi
1: Omneklerin ¢dzlildikten sonra en az 2 saat inkiibe edilmesi onerili. Dikkat 2:
WShin hasta viicuduna aktariimasini dnlemek igin numuneleri uygun ortamda
kayin ve inkiibe edin. DEPOLAMA TALIMATLARI VE STA-
] ila 8 °C'de saklayin. Giines I1sidindan uzak tutunuz. Bu Giriin,
vial Uizerinde etiketlenen son kullanma tarihine kadar stabildir. VT602 med-
um siseleri ik agidiktan sonra bir haftaya kadar kullanilabijir aseptik teknik
3 inda gegen stireyi en aza indirir. ONLEM - Yeniden
sterilize etmeyin. + Bulaniklik gosteren veya rengi solan soliisyon kullanm
- Etiketteki 6zelliklerle (numara, renk, isim, hacim) ilgili olagandisi bir sey |
ederseniz {iriini kullanmayin. + Vial aglimamis veya hasar
cilmis veya hasar gormiisse kull
inal agiimams kabinda ve 2-8 °C'de buzdolabinda
izdolabinda (2 ila 8 °C) saklanmiyorsa kullanmayin
lanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Cihazla ilgili
olarak meydana gelen herhangi bir cidci olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
| qibi) Kitazato Corporation'a ve varsa kullanicinin ve/
u AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir
: lektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep tzerine
temin edilebilir. UYARI + Kullanmadan tnce kullanim talimatlarini okuyun. + Bu
(riin, dogurganlik tedavisi konusunda egitim alm
llaniimak tizere tasarlanmistrr. « Aseptik teknik kullanimalidir. - Sadece sterilize
edilmis ekipman ve malzemeler kullanin. - Urtini atarken tiim federal, eyalet ve
yerel gevre diizenlemelerine uyun. - Vitrifikasyon/Gdzme ortam ile goz veya cilt
temast halinde, gozii/cildi derhal suyla yikayn. « Enfeksiyon kontaminasyonu
durumunda , Urlingi belirtilen sekilde uygun sekilde atin. * Yanlis kullanimdan
veya sadlanan Kullanim Talimatlarina uyulmamasindan kaynaklanan so
dan kullanici sorumludur. KONTRENDIKASYON + Gozme medyumu, antit
gentamisin stilfat icerir. Hastanin by antibiyotige dyyarl olmamasini sad
un onlemler alinmalidir. GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
(6zme medyumunun performans 6zellikleri, EUDAMED web sitesinde
https://ec.europa.eu/tools/eudamed veya web sitemizde bulunan SSCP'de

lar odcitos vitrificados (MIl) e embrices
ITEUDO - Solugéo de Descongelamento
Cor. Vermelho): frascas de 2x4,0 ml + Solucao Diluente
rasco de 1x4,0 ml » Solucdo de lavagem (
parainjetdveis de 1x4,0 ml. Cuidado: Antes de Usar, verifique as especificacdes do
recipiente e do rétulo (ndmero na parte superior da tampa, cor da tampa, cor do
rétulo do frasco, nome da solugdo e volume). Se voce notar algo incomum em re-
acao aos itens mencionados acima, no use o produto e entre em contato com o
distribuidor. Atengdo: Este produto € estéril. Manipule-o em condicdes assépticas
numa bancada de fluxo laminar.. EQUIPAMENTO RECOMENDADO  Placa de 35
mm ou placa de poco central para TS « Repro Plate ou placa padréo Atengéo: Ut-
lize dispositivos destinados a sua utilizagao especifica. Recomendamos 9 uso de
rodutos KITAZATO em combinagéo com este dispositivo. COMPOSIGAO « HE-
ES dentro do Meio de Cultura Basico « Trealose « Hidroxipropilcelulose * Genta-
micina ESPECIFICAGOES DO PRODUTO - Esterilidade: SAL 10-3+ Endotoxina pela
metodologia LAL * Ensaio com embrido de rato
’ EP) + Osmolalidade (EP) MSDS e
mediante solicitacéo e ou pogem ser acessados em nosso site (Kitazato-vf.com)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO A. Procedimento de descongelamento com Re-
ro Plate Preparagéo: + Aquecer o frasco de TS (selado) e a placa de cultura de
5 mm vazia numa incubadora a 37°C sem C02 (minimo de 1,5 horas). Quando
omeio e aplaca tiverem atingido 37 °C e imediatamente antes da utilizacao, mis-
turar o contetido do frasco e distribuir assepticamente todo o contetido de TS na
placa de cultura de 35 mm. + Cologue 0 DS e 0 WS a temperatura ambiente * Retire
m nitrogénio liquido, - Dispensar 300 pL de DS no
0 L de WS no sequndo e terceiro pogos na Repro Plate com
uma pipeta. Atengdo: Utilizar uma pipeta esterilizada com um diametro intemo
ado para odcitos ou embrides. Os didmetros internos recomendados séo
0 um para odcitos (MII) e embrides em estagio pronuclear, e 250 ym para
embrides em estadio de clivagem e blastocisto. Descongelamento 1: Mergulhe
rapidamente a tira Cryotop completamente no TS. Deixe-a atuar durante T minu-
to. 2: Aspirar a amosfra com a pipeta e colocé-lo suavemente no FUNDO do DS.
Deixe atuar durante 3 minutos. 3: Aspirar a amostra com a pipeta e colocé-a sua-
undo pogo. Deixe atuar durante 5 minutos. 4
Aspirar aamostra com a pipeta, colocé-lo suavemente no TOPO do WS do terceiro
pogo. Depois que a amostra afundar no fundo do WS do terceiro pogo, repita este
processo mais uma vez. 5. Apds 1 minuto, transferir a amostra para uma placa
de cultura cantendo o meio de cultura adequado. 6. Incubar a amostra numaincu-
badora a 37°C para completar a recuperacdo. Cuidado 1: Recomenda-se incubar
as amostra durante um periodo minimo de 2 horas apds o descongelamento.
Cuidado 2: Lavar e incubar amostras para recuperagdo em meios apropriados
ra evitar que 0 WS do terceiro pogo seja transferido para o corpo do paciente,
Processo de descongelamento com placa padréo Preparagao:
selado) e Uma placa de pogo central vazia numa incubadora a 37
minimo de 1,5 horas). Quando o meio e a placa atingirem 37 °C
e imediatamente antes da utilizagdo, misturar o contelda do frasca e distribuir
assepticamente 0,8-1 mL de TS na placa. * Coloque DS e WS & temperatura am-
biente. « Retire a palneta exterior do Cryotop em nitro
pL de DS numa placa esterilizado com uma pipeta.
esterilizada, com um didmetro interno adequado para oocitos ou embrides. Os
diametros internos recomendados sao; 180 ym para odcitos (MIl) e embrides em
estagio pronuclear e 250 ym para embrides em estdio de clivagem e blastocisto.
Descongelamento: 1. Mergulhar rapidamente a tira Cryotop completamente na
TS. Deixe atuar durante 1 minuto. 2. Aspirar a amostra com a pipeta e colocé-la
suavemente numa Unica gota de 50 L de DS. Deixe atuar durante 3 minutos. 3.
Dispensar 50 L de WS numa placa esterilizada, aspirar a amostra com a pipeta e
colocé-{a suavemente na gota WS1. Deixe atuar durante 5 minutos. 4°. Dispensar
uma segunda gota de 50 pL de WS, aspirar a amostra com a pipeta e colocé-la
ota WS2. Deixe atuar durante 1 minuito. 5. Transferir a amostra
le cultura que contenha o meio de cultura adequado. 6°. Incubar
a amostra numa incubadora a 37°C para completar a recuperagdo. Cuidado 1:
Recomenda-se incubar as amostras por um periodo minimo de 2 horas apds a
descongelacao. Cuidado 2: Lavar e incubar as amostras para recuperaao em
riados para evitar que 0 WS seja transferido para o corpo do paciente,
S DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: Conservar 0s frascos a
temperatura de 2 a 8 °C. Manter afastado da luz solar. Este producto é estavel até
a0 prazo de validade impresso no frasco. Os frascos VT602 podem ser usados
até uma semana apds a primeira abertura, usar técnica asséptica e minimizar o
tempo fora da refrigeracao. PRECAUCOES + N&o volte a esterilizar. - Nao utilize
solugdo que se mostre turva ou descolorada. * N&o utilize o produto se notar algo
anormal em relaao as especificagdes no rotulo (nimero, cor, nome, volume), + 0
produto estd esteriizado se o frasco estiver fechado e no danificado. » Nao utlize
se a embalagem ou recipiente estiverem abertos ou danificados, + Apds aentrega,
0 meio deve ser amazenado no recipiente original fechado e refrigerado a 2-8 °C.
+ Nao utilizar e deitar fora se 0 meio néo estiver armazenado sob refrigeragéo (2
razo de validade. Qualquer incidente grave
I uropeu relativo aos Dispositivos Médicos,
017/745) que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a
Kitazato Corporation e, se aplicavel, a autoridade competente do Estado-Membro
da UE em que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido. Nota: As instrugdes de
0 estag disponiveis eletronicamente em Kitazato-ivf.com ou mediante pe-
DVERTENCIAS - Leia as instrucdes de utilizagao antes de utilizar. « Utilizar
meios de descongelamento Thawing Media da KITAZATO® para descongelar o
odcitos (MII) ou embrides vitrificados com Vitrification Media da KITAZATO®.
Este produto destina-se a ser utilizado por médicos especialistas treinados em
tratamento de fertilidade. + Deve ser utiizada uma técnica asséptica. + Utiizar
apenas equipamentos e materiais esteriizados. + Observar todas as regula-
mentagBes ambientais federais, estaduais e locais a0 descartar o produto. * Em
caso de contato ocular ou cuténeo com melos de vitrificagio/descongelamento,
ele com dgua. + Em caso de contaminagéo por
Uada e de acordo com as normas. + 0
lemas caugados pelo uso incorreto ou

1x4,0 ml behallare. « Nr 3 (Férg: Vit)
0 ml bendlare. Forsiktighet: Fore anvandning, kontrollera
specifikationerna for behdllaren och mérkningen (nummer ovanpa locket, lockets
farg, behallarens mérkningsfarg, [dsningens namn och volym). Om du mérker
nagot ovanligt angaende de artiklar som ndmns ovan, anvand inte produkten och
ing: Denna produkt & steril. Hantera den under asep-
1 fer REKOMMENDERAD UTRUSTNING - 35 mm skal
eller centrumbrunnskal for TS « Repro Plate eller standardskal Observera: Anvand
utrustning och materiel som dr avsedda for denna g
menderar anvandning av KITAZATO-produkter.
+ Trehalos « Hydroxipropylcellulosa - Gentamicin SPECIFIKATIONER «
P): SAL 10-3 - Endotoxin med LALmetodik + 1-cells musembryoanalys
astocyster efter 96 timmar): > 80 % * pH (EP)
lad och analyscertifikat firins tilgan
n var webbplats (Kitazato-ivf.com) B

ouzitie je elekironicky K dispozicii na
A - Pred pouzitim si precitajte
pouZitie lekdrskymi Specialistami
aseptické technika. * Pouziv
kontakta distributoren. Varnin
tiska forhallanden i en ren ban

peciella anvéndmneg. Virekom-
SAMMANSATTNING - HEPES i

Nar mediet og skalen nér 37 °C CIE - Rozmrazovacie média
r aseptisk 081 mI TS skalen.

jern det ytre strdet fra kryotoy

=

+ Osmolalitet (EP) Sakerhetsda-
dran och/eller kan laddas ner
NVISNING A. Upptiningsprocedur
else: - Varm TS behallare (forseglad) och tom 35 mm
°C (minst 1,5 timmar). Nér mediet och
skalen har natt 37 °C strax fore anvandning, blanda innehallet i behdllaren och
fordela aseptiskt hela innehalet av TS 135 mm odlingsskélen.  Varm DS och WS
till rumstemperatur + Ta bort det yttre strdet fran Cryotop® under flytande kvéve.
+ Tillsétt, med en pipett 300 pL TS i den forsta brunnen och 300 L WS i den an-
dra och tredje brunnen pé reproplattan. Observera: Anvand en steril pipett med
lamplig innerdiameter for oocyter eller embryon. Den rekommenderade inre dia-
m for oocyter (MI1) och PN2-embryon och 250 pm for embryon i
lastocyststadiet. Upptining 1: Sank snabbt ner Cryotop®-strat helt
ITS. Latssta i 1 minut. 2: Aspirera provet med pipetten och placera det forsiktiqt
pd botten av DS, Lét std i 3 minuter. 3: As)
t pa botten av WS i den andra bry
pipetten, placera det forsiktigt p to
att provet har sjunkit til botten av WS T den tre
cess en gang till. 5. Efter 1 minut overfors provet I
ligt odingsmedium. 6. Inkubera provet i en 37°C inkubator for att slutfora
aminingen. Observera 1: Det rekommenderas att inkubera prover | minst 2
timmar efter upptining. Observera 2: Tvatta och inkubera prover for aterhémning i
[ampligt medium for att undvika att WS den tredje brunnen Gverfors till patientens
ptining med standardskal Forberedelse: - \Varm TS-injel
och'en tom skal i mitten av brunnen i en inkubator il
timmar), Nar mediet och skélen har nétt 37 °C och strax fore an-
andning, blanda innehdllet i injektionsflaskan och fordela aseptiskt 08-1ml TS
i skalen. » Varm DS och WS till rumstemperatur, « Ta bort det ytire sugroret frén
Cryotop® under flytande kvéve. + Fordela 50 L TS pa en steriiserad skal med en
pipett. Observera: Anvand en steriiserad pipett med lampliq innerdiameter for oo-
cyter eller embryon. De rekommenderade inre diametrara dr: 180 pm for oocyter
) och PN2-embryon och 250 pm for klyvnings- och blastocyststadieembryon
pptining: 1. Sénk Snabbt ner Cryotop®-remsan helt | TS. Lat sta i 1 minut. 2.
irera provet med pipetten och placera det frsiktigt i en enda 50 pl.
Lét st i 3 minuter. 3. veckor Fordela 50 L WS pé steriiserad skal,
aspirera provet med pipetten och placera det forsiktigt i WS1-droppen. Lat sta i 5
minuter. 4. veckor Dosera en andra 50 L droppe WS, aspirera provet med pipetten
och placera det forsiktigt i WS2-droppen. Lat sta i T min. 5. Overfor provet til en
skl som innehaller [mpliqt odlingsmedium. 6. veckor Inkubera provet i
°C inkubator for att slutfora aterhamtningen. Observera 1: Det rekommen-
deras att inkubera proverna i minst 2 timmar efter upptining. Observera 2: Tvéitta
ilampligt medium or att undvika att WS
ARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET:
3 +8 °C. Forvaras atskilt frén solfjus. Denna produkt &r
angsdatumet som anges pa behallaren. VT602 behallaren kan
upp till en vecka efter forsta oppnandet, anvand aseptisk teknik och
minimera tiden utanfdr kylskapet. FORSIKTIGHETSATGARDER - Sterilisera inte
pa nytt. + Anvand inte I6sning som &r grumlig eller missfargad. « Anvand inte pro-
dukten om du mérker nagot ovanligt med specifikationerna pa etiketten (nummer,
farg, namn, volym). - Enheten & sferil om behd
Anvnd inte om forpackningen eller benélarer
rans maste produkten forvaras i oGppnad ori
+ Anvand inte och kassera ldsningarna om X
Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Alla allvarliga incidenter (enligt defi-
nitionen i den europeiska forordningen om medicintekniska
som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras fi
tion och, i forekommande fall, den behtriga myndigheten i den EU-medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten &r efablerad. Notera: Bruksanvisning finns
tillganglig elektroniskt pa Kitazato-ivf.com eller pa begéran. VARNINGAR - Lds
Denna produkt &r avsedd att anvéndas av
ade i fertilitetsbehandling. - Aseptisk teknik
och materiel. * Folj alla regionala,
r @sserar produkten. + Vid kontakt
m i 6gon eller p& hud ska du omedelbart skélja
dgonen/huden med vatten. » Vid infektiongkontaminering, kassera produkten pa
lampligt sétt och pa foreskrivet saft. + Anvandaren &r ansvarig for eventuella pro-
blem Som orsakas av felaktig anvéndning eller undertatenhet att folja de medfdl-
jande bruksanvisningarma. KONTRAIND )
antibiotikum gentamicinsulfat, Lampliga forsiktighetsatgarder bor vidtas for at
sakerstalla att patienten inte & kanslig for detta antibiotium. SAMMANFATT-
NING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP) Prestandaegenskaper
for upptiningsmedia finns pa SSCP som finns pa EUDAMED:s webbplats https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa var webbplats Kitazato-ivf.com

saklanmalidr. » Medyum bu
ve atmaym. + Uriind son kul

veya hastanin yerlesik oldu
Not: Kullanim talimatlari e

len forsiktig i en enkelt 50 pL

— tip uzmanlan tarafindan ku-
SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146VTUN To navodilo za upora-
bo zajema: VT602. Ciljna populacija: bolniki, pri katerih se izvajajo postopki OBMP
Samo za profesionalno uporabo PREDVIDENA UPORABA Proizvod se uporablja
ic (M) in zarodkov (v nadaljnjem besedilu
arva: rdeca) raztopina za odmrzovanje
ml viale™» St. 2 (barva: rumena) razredcevalna razto
3 (barva: bela) raztopina za pranje (WS): 1x40 m
preverite specifikacije vsebnika in oznaceva v
pokrovcka, barva oznacevanja viale, ime razfopine in volumen
nenavadnega v 2vezi z zqoraj navedenimi izdelki, izdelka ne uporabljajte in se
n. Z njim ravnajte v asepticnih
+ 35 mm posoda ali posoda s

za odmzovanje vitrficranin

etter tining. Advarsel 2: Vask o
at WS overfgres il pasientens
pbevar ampullene ved 2 il 8 °C. Holdes borte fra sol
tfrem il utlapsdatoen som er angitt pé ampullen. VT6
brukes opptil en uke etter farste &
utenfor kjgleskapet. FORHOLDSRE!
som er Uklar eller misfarget. « Ikke bruk
angaende spesifikasjonene p etiketten fa
er Steril hvis ampullen er udpnet eller uskadet. « Ma ikke brukes hvis pakken eller
beholderen er pnet eller skadet. + Ved levering mé mediene o
alemballasje og oppbevares i kjpleskap ved 2-8 °C. + Ma i
tes hvis mediet ikke oppbevares i kjaleskap (2 til 8 °C). - Ikke bruk produktef etter
utlapsdatoen. Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device
Regulation, 2017/745) som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rappor-
teres il Kitazato Corporation og, hvis aktuelt, den rette myndigheten i EU-med-
lemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert. Merk: Bruksanvisningen
a Kitazato-vf.com eller pa forespa

‘m viala. Pozor: Pred uporabo
e (Stevilka na vrhu zaporke, barva

n av WS tredje brunnen. Efter
je brunnen, upprepa denna pro- v
ill en odlingsskal som innehaller te na distributerja. Pozor: Ta izdelel
pogojih na cisti povrSini. PRIPOROCENA
srediscem za TS  Repro plosca ali standardna posoda Pozor: uporabljajte napra-
Ve, namenjene njegovi posebni uporabi. Priporocamo uporabo izdelkov KITAZATO
v kombinaciji s {o napravo. SESTAVA « HEPES v osnovnem qoj
entamicin SPECIFIKACIJE IZDELK

10-3+ Endotoksin po metodologji LAL + 1-celiéni test na misin zarodkih (blastocis-
te po 96 urah): 2 80 %+ pH (EP) Osmolalnost (EP) Varnostnilist in potrdilo o anali-
ena z nasega spletnega mesta (Kitazato-ivf.
Imrzovanja z uporaho Repro

vemente no FUNDO do WS do se

3ATAJIbHA IHOOPMAL|IAA basosyit UDI-DI: 458223146VTUN Lig icTpykuia
3 BuKopuCTaHHA oxonmoe: VT602. Llinbosa ayguropis: nauieHTy, Aki
npoxoadTb_npoueaypn [IPT Tinbkvt ANA NpOMECIHOTO BUKOPUCTAHHS
IPUHAYEHHA Lleit  npogyk npuaHaueHnii Ans  PO3MOPOXYBAHHS
siTpudikosanux oouuTie (MIl) Ta emBpiowis (aani -

(konip: YepBoHMiY) PO34H ANs po3MOpoXyBaHHs (T
(onip: XOBTWH) Po3YMH AN Po3BEeHHA
M+ Ne 3 (komip: Ginuii) Posumd ans npommsans (WS
M. YBara: [lepesi BUKODUCTaHHAM NepesipTe TeXHIYHi XapaKTepueTUky
KOHTE/iHEpa Td MApKyBAHHA (HOMED Ha BEXHi YaCTWHI KOBMauKa,
KOnip KOBNAuKa, KONP ETUKETKM (NakoHa, HasBy PO34MHY Ta OB'EM).
KWWO B MOMITUAM LIOCH HE3BMYaliHE WWOAO NO3NLIIY, 3rafaHux BuLLe, He
BUKOPVICTOBYIfTe MPOAYKT | 3BEpHITbCA A0 AUCTpUGioTOpa. YBara: Lieit

N0TD
BAHE OB/TAZIHAHHA « Yawka 35 mm ato
YaluKa 3 LEHTPansHOKO NIYHKOK Ans posumHy TS « Yawka Repro Plate ato
CTaHJapTHa Yallka YBara: BUKOpUCTOBYVTE NpuCTpOi 3a GeanocepenHim
npu3HAYeHHIM. Min peKoMeHayeMo BHKO)
TAZATO B noeHaHHi 3 UM npuctpoem. Cl

YHI XAPAKTEPUCTUKM - CrepunbHicts: SAL 10-3
+ EHROTOKCHHI 33 MeToaukal LAL « 1-KNITWHHMI aHania Ha emopioHax
MuLLeit (6nactouyicTi Yepes 96 ropuk): > 80% « pH (EP) + OcmonsnbHicTs
(EP) MSDS Ta cepTucikaT aHanisy AOCTYNHi 3a 3aMATOM a60 MOXYTh OyTH
3aBaHTaxeHi 3 Hauloro Beb-caiiry (Kitazato-vf.com) IHCTPYKUII 0
3ACTOCYBAHHA A. Mpouepypa
yawku Repro Plate Migrotoska: *
MM YLLKy [ng KybTUBYBaHHs B iHKy6aTopi 0 37°C 6e3 CO2 (Mikimym
1,5 ropwy). Micnd Toro, sik cepeaoBiLLe Ta nocyy Harpitotees fo 37°C,
0e3nocepeaHbO Mepes BIKOPHCTaHHSM, NepeMiluaiTe BMicT dnakoxa TS
Ta 3CENTUYHO BAMWIATE /i0r0 Y 35-MM Yallly AN KyNbTUBYBaHHS. * [l0BEAITH
i+ 3HIMITb 30BHILLHIO CONIOMUHKY 3
Hecitb 300 MKk posuHy DS y nepuy
nyHKy Ta 300 Mk posunHy WS y Apyry Ta TpeTko Niykky yallkv Repro Pla-
te 3a onomoroio nineTky. Yeara: BikopucToByiiTe CTepuAIbHy nineTky
3 BiANOBIAHMM BHYTPILLHIM JiaMeTpoM Ans OOLMTIB abo emOpiokis
PeKoMeH108aHI BHYTPILUHI_AiaMeTpit CTaHoBAATb 180 MKM AnS 00LuTI8
) Ta PN2 em6pioHia Ta 250 MKM A8 eMGPIOHIB Ha CTafil ApoOneHHs Ta
nacrouvcri. PoamopoxyBanHs 1: LUIBMAKO NOBHICTIO 3aHYPTE YaCTUHY
kpioTony 3i 3paskom y po3unH TS. 3anuwte Ha 1 xBuauHY. 2: BisbMiTh
3pa30K NiNETKOIO Ta 06EPEXHO BHECITb 70r0 Ha [IHO NyHKI 3 PO34MHOM
DS. 3anuwre Ha 3 xsunHi. 3: BisbMiTb 3pa3ok MiNeTKow Ta 06epexHo
BHECITb i#0r0 Ha [IHO posuny WS Apyrof nyHKku. 3anviuTe Ha 5 XBunm. 4.
BisbMiTb 3pasok MineTKoI0 Ta 06ePEXHO MoknaaiTb foro Ha MOBEPXHIO
034nHy WS TpeTbol niyHku. Tlicns TOro, Ak 3pasok OMYCTUTBCA Ha [HO
'S TPETbOI NyHKw, NOBTOPITL el npoLec e pa3. 5. Yepes 1 xBuanHy
MIepeHeCiTb 3pasoK Y YalLky ANA KyNbTUBYBAHHS, L0 MICTUTb BIAMOBIAHE
KyNbTypanbHe CepeoBuLe. 6. KynsTuyiiTe 3pa3ok B iHkyGaTopi npy
Temnepatypi 37°C [0 noBHoro BifHOBNEHHS. YBara 1. PekoMenpayeTbCA
iHKyGYBaT/ 3pa3ky MpOTAroM MiHIMYM 2 TOLWH Micns PO3MOPOXYBAHHS.
YBara 2: [TpomvBaiite Ta iHkyGyiiTe 3paskit A9 BIBHOBNEHHS! Y BIATIOBIAHHX
CepefjoBHLLIAX, LI0B YHVKHYTH NepeHeceHHs po3uuHy WS 3 TPETbOI NyHKM B
opraiam najlexta. B. Mpouepypa |
CTaHAPTHOI YawkK MpHroTyBaHKA:
35-MM YallKy A8 KyNbTUBYBAHHA B iHKybaTopi 0 37°C bes C
1,5 rogunn). Ticna Toro, Ak CepeoBuLie Ta nocyy Harpiotbes Ao 37°C,
6e3n10cepeaHbO Neper BUKOPUCTAHHAM, nepemiLiaitTe BMICT Gnakoxa TS
Ta aCenTnyHo BHeciTb 0,8-1 M1 posumHy TS y vauwky. + loseaims DS i WS
70 KIMHATHOI TemnepaTypu. + 3HiMiTb 30BHiLLIHIO CONOMHKY 3 Cryotop®
MiA pigkim asoto. * Brecitb 50 mKkn posunHy DS y cTepunbHy yallky
33 [ONOMOrOI0 MineTkw. YBara: BUKODUCTOBYiTe CTEpUIbHY MineTky
3 BIANOBIAHMM BHYTPILHIM JiaMeTpOM Ans 00LMTIB abo emOpiokis
PeKoMeH108aHI BHYTPILUHI_AiaMeTpit CTaHOBAATb 180 MKM AnS 00LWTIB
) Ta PN2 em6pioHia Ta 250 MKM 418 eMGPIOHIB Ha CTafil ApobnexHs Ta
nacrouvcri. Po3MmopoxyBanHs: 1. [LBIAKO NOBHICTIO 3aHypTe YacTHHy
KpioTony 3i 3paskom y posunH TS, 3anmuwte Ha 1 xeunuwy. 2. Binbepitb
3pa30K 33 0NIOMOT040 NINETKM Ta 06EPEXHO MOMICTITL 70r0 B OAHY Kpanio
3p03uvHoM DS 06'emom 50 mkn. 3anuLuTe Ha 3 xBinuHu. 3. BHecitb 50 Mk
pO34iHy WS y CTepinbHy YalLy, acnipyiiTe 3pasok MiNeTKow Ta 06epexHo
NOMICTITb /#0r0 B Kpanko 3 posynxoM WS1. 3anuwre Ha 5 xsunvH. 4.
BHecitb apyry kpannio WS o6'emom 50 MKn, acnipyiite 3pasok nineTkoto Ta
06epexHO NOMICTIT #oro B kpannio WS2. 3anuwTe Ha 1 x8. 5. lepeHeciTb
3pasoK y MOCYA ANA KyNbTUBYBAHHS, IO MICTUTD BIAMOBIAHE XMBWIbHE
cepenosiiLLe. b. KynbTiiByiiTe 3pasok B iHkyGaTopi npu Temnepatypi 37°C
/10 NIOBHOO BifHOBNEHHS. YBara 1: PekoMeHayeTbes iHky6yBaTii 3pasku
MIHIMYM 2 FOAUHIA NICAA PO3MOPOXYyBaHHS. YBara 2: [TpomuiTe Ta iHkybyiite
3paskit AN BIBHOBNEHHs Y BIAMOBIAHMX CEDENOBYLLAY, OO
WS 70 opraniamy naujeqta. YMOBU 3BEl
epiraiite (GnakoHy npu Temneparypi sig 2 Ao 8 °C.
lefi NPOAYKT € CTABiNbHUM [0

=)
o
=

go na zahtevo in S‘M‘Erenes

AVODILA ZA UPORABO A. Postopek odl  Upo
plate Pripravka: - Segrejte vialo TS (zapecateno) in prazno kultivacisko posodo
§ premerom 35 mm v inkubatorju na 3/ °C brez COZ (vsaj 1,5 ure). Ko dosezeta
medj in posoda temperaturo 37 °C in tik pred uporabo, vsebino vile premesajte
in asepticno razporedite celotno vsebino TS v kultivacijsko posodo s premerom
35 mm. « DS in WS segrejte na sobno temperaturo + Odstranite zunan
iz Cryotop® pod tekoCim dusikom. + S pipeto na Repro plate nanesite 3
prvoluknjoin 300 uL WS v drugo in tretjo luknjo. Opozorilo: Uporabite sterilizirano
pipeto z ustrezno notranjim premerom za oocite ali zarodke. Priporoceni notranji
premeri so 180 um za oocite (MII) in PN2 zarodke ter 250 um za zarodke v stadiju
delitve in blastociste. Odmrzovanje 1: Hitro potopite trak Cryotop® v TS, Pustite
ga 1 minuto. 2: S pipeto vzemite vzorec in ga nezno polozite na DNO DS. Pustite
ja 3 minute. 3: S pipeto vzemite vzorec in'ga nezno polozite na DNO WS d
knje. Pustite ga 5 minut. 4. S pipeto vzemite vzorec,
0 potopu vzorca na dno WS tretje Ju
5. Po 1 minuti vzorec prenesite v kultivacisko posodo, ki vsebuje us-
trezen gojiScni medij. 6. Inkubirajte vzorec v inkubatorju pri 37 °C, da se postopek
popolnega okrevanja zakfjuci. Opozorilo 1: Vzorce je
uri po odmrzovanju. Opozorilo 2: \/zorce operite in'inkul
da se prepreci prenos WS tretje jamice na bolnikovo telo. B. Postopek od
ji rdno posodo Priprava; + Segrejte vialo TS (zapecateno) in prazno
posodo s srediscem v inkubatorju na 37 °C brez CO2 (vsaj 1,5 ure). Ko dosezeta
medjj in posoda temperaturo 37 °C in tik pred uporabo, vsebino viale
in asepticno razporedite 0,8-1 mL TS v posodo. + Segrejte DS in WS r
temperaturo. * Odstranite zunanjo slamico iz Cryotop® pod tekoCim dusikom. + S
pipeto na sterilizirano posodo nanesite 50 ul. DS.Opozorilo: Uporabite sterilizirano
pipeto z ustreznim notranjim premerom za jajcne celice ali zarodke. Priporoceni
notranji premeri so: 180 im za zarodke jajcnin celic (MII) in PN2 ter 250 ym za
cepitvene in blastociste zarodke. Odmrzovanje: 1. Hitro potopite trak Cryotop®
opolnoma v TS. Pustite ga T minuto. 2. S pipeto vzemite vzorec in ga nezno po-
ljico DS. Pustite ga 3 minute. 3. Na steriizirano posodo
6t in ga nezno polozite v kapljico WST.
i S UL kapljico WS, vzemite vzorec s pipeto
ja nezno polozite v kapljico WS2. Pustite ga 1 minuto. 5. Vzorec prenesite v
kultivacijsko posodo, ki vsebuje ustrezen
inkubatorju pri 37 °C, da se postopek
Vzorce je priporocjivo inkubirati vsaj 2

OBILAA  MHOOPMALMA  basosbiii  UDIDI
VHCTPYKUMA 1O MPUMeHeHio  oxBarbiBaer:  VT602. LI
bl BPT Tonbko Ana MPOQECCHOHANbHOT0

458223146VTUN  [laHHas

ister med oppleering i fertiltets!
un sterlt utstyr og materialer. « Folg allé foderale, statl I
orskrifter nar du kasfer produktet. +Ved gye-eller hudkontakt med vitrifiseringss-/
tinemedier, skyl siraks oyet/nuden med vann. + Ved infeksjonsforurensin
og foreskrevet mate. - Brukeren er ansvarlig for eventuelle pro
av feil bruk eller manglende overholdelse av den angitte
JONER - Tinemedier inneholder antibiotika gentamicingulfat.
Passende forholdsregler br tas for a sikre
{te antibiotikumet. SAMMENDRAG AV SIKKER |
enskapene til Thawing Media er pd SSCP filgjengelig pd EUDAME
ttps:/ec.europa.eu/tools/eudamed eller var neffside Kitazato-ivf.com

01 (UBeT: KpacHbii) PacTeop Ans
paavopaxviaaHis (TS): 2 dnakora x4,0 mn + No 2 (ugeT. enbiv) PacTsop ans
untoun (DS): 1 hnakoH x40 M + No 3 (iseT: 6enbiv) MPoMbIBOYHbI PACTBOP
(WS): T daor x4,0 mn. BHumanwe: [epes vCrionb30BaHIEM 03HAKOMBTECH C
XapaKTEDUCTUKaMY (hNaKOH 1 MapKVPOBKOVE (HOMEP B BEDXHEN YaCTH KDbILLKH,
LIBET KPbILLKY, LIBET MapKUPOBKY (NaOHa, HadBaHwe PacTBOpa 1 00bew). Ecit
Bbl 3aMETWM YTO-NHMO0 HEOObISHOE B OTHOLUEHUM NAPaMeTPOB, YIOMSHYTbIX
BbILLE, He VCTIOb3yiTe MPOAYKT 1 0GpaTUTECh K AMCTPUGLIOTODY. BHUMaHHe:

Te €ro B aCenTu4eckiiX yenosusx 8
okce. PEKOMEHIYEMOE OBOPY/JOBAHME - Yailka 35 Mm
WV YalLKa C LIHTPNbHOM NYHKOIA Ang TS + PenpoayKTUBHbIA MNaHILeT Wiu
CTaHapTHaA Yallka Baumanme: Vcnonb3yiite saenis B COOTBETCTBIM C WX
KOHKDETHbIM Ha3HaueHWeM. Mol PeKoMEHayeM Cronb30BaTh MPOAYKLMO
KITAZATO B coyeTaHmm ¢ aaHHbIM u3nenvem. COCTAB « HEPES 8 ocHoBHOM
Vi €rano3a * [UAPOKCHNPONMALIENTKON03A * [eHTaMULMH
0/IYKTA - CrepunbHocTb: SAL 10-3 + SHEOTOKCHHbI
no metogonorm LAL « T-kneTourbiii MEA-TecT
yacos): > 80% * pH (E®) + OcmonsnsHocTs (EQ)
CEPTUQMKAT aHankaa OCTYMHbI 10 3ar
Haluero ef-caima (kitazato-v.com) UHC

MPOAYKT CTEpuni3oBaHUii. O
yuetiin nosepxki. PEKOMEH

mna i min MCTOBYBATY _Npoaykuito Kl-
BYKT CTEpwe. Vononb3yid och inkubera proverna for &terhaminin
Overfors till patientens kropy

Forvara behallarna vid +2 il

INFORMACJE OGOLNE Podstawowy kod UDIDI: 458223146VTUN Niniejsza
obejmuje: VT602, Populacja docelowa: Pa
ko do uzytku profesjonainego PRZEZNACZI
Jest przeznaczony do rozmrazania Zamrozo
dalej probkami) metoda witryfikacji ZAWART
do rozmrazania (TS): fiolki 2x40 ml « Nr 2

BaHHA 3 BUKOPHCTAHHAM
Nr 1 (kolor: czerwony)medium NaKoH TS (sakpuTui) i 35-
(kolor: z6tty) medium do ptukania 5DS
Nr 3 (kolor: biaty) medium do przemywania (WS): fiolka 1x4,0 ml.
Uwaga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ specyfikacje pojemnika i oznakowania
numer na gorze nakretki, kolor nakretki, kolor etykiety fiolki, nazwa roztworu i
objetosc). Jesli zauwazysz cos nietypowego w wyzej
Z oduktu i skontakiuj sie z dystrybutorem. )
0 w warunkach asepfycznych na czystym blacie. ZALECANE
zalka 35 mm Iub szalka z dolkiem centralnym do TS * Repro
Plate lub inne szalki hodowlane Ostrzezenie: Uzywaj produkiow przeznaczonych
stosowanie produktow KITAZATG w
ES w podstawowe] pozywce hod
loceluloza + Gentamycyna SPECYFIKACJA PRO:
Endotoksyny wedfug metodologii LAL « Test 1o-
blastocysty po 96h): >80% « pH
ertyfikat Analizy dostepne na
7 nasze] strony internetowej (Kitazato-ivf.com) SPOS

n & ooppnad eller oskadad. +
ppnad eller skadad. + Vid leve-
inalforpackning och kyld ill +2-8 °C.

poueypa pasmopax ¢ peny
TogroToeKa: + Harpeiite GnakoH TS (3aKpbiTbli) U MYCTYIO Kyb
yallky 35 MM B uHkyGatope o 37°C 6e3 CO2 (MuHMyM 1,5 Jac:
TOro, kak cpeda ¥ yalka Harperotca o 37 °
YCMONIb30BaHYEM  MepeMelliaiiTe  COAEPXMMOE  (flakoHa M aCenTUHeckyt
anbHyt0 YalLky 35 M. [losegute DS u
‘RanviTe NOKOBHbI Yexon ¢ Kpuoton nog
kM asoTom. + Momectute 300 min DS 8 nepayto nyHky 1 300 mkn WS 8o
BTOPYIO ¥ TPETBHO NIYHKM PENPOAYKTUBHOTO MGHLLETA C MOMOLLbIO MATIETKY.
BHMMaHMe: /crionb3yiiTe CTEpUbHYI0 MUMETKY C MOAXOAALLYM BHYTPEHHUM
[VaMeTpOM /NS OOLWMTOB WM SMOPUOHOB. PeKOMEHaYeMblit BHYT]
Jwamerp coctasnsier 180 Mk 18 00LTOB (M) vt SMEpHOHOB PN2 1 2
[N SMOPVOHOB Ha CTai [ipOBAeHIs 1 61aCTOLUCTLI. PaamopasvBame 1:
BbicTpo MorpyauTe nneHouHyio YacTb Kpuoton nonHocTbio B TS. OcTagbTe
2: Acnupupyiite 06pasel| MANETKOI 1t OCTOPOXHO MOMeCTUTE
ero Ha []H0 DS. OcTasbTe Ha 3 MikyTbl. 3: AcnupupyiiTe 06pagel nuMeTkoii
i ocTopoxHo nomecture ero #a JHO sTopoid fiywku ¢ WS. Octasbte
Ha 5 MUHyT. 4. AcrupupyiiTe 06pasel| MUNETKOM,  akkypaTHO MoMecTuTe
ero Ha MOBEPXHOCTb Tperweit nykkn ¢ WS. Mocne Toro, kak oGpasel
ONYCTUTCS Ha AHO TPeTbei AyHkv ¢ WS, NoBTOpWTE 3TOT MPOLLECC elle pas
5. Yepes 1 mukyTy nepemecTuTe 06pasel B Yalky AnA KyNbTVBUPOBAHKS,
COfepXaLLylo COOTBETCTBYHWLYIO MiTaTeNbHylO CPedy. 6. KynbTvswpyiie
0bpasel) B WHKyGaTope npy Temnepatype 37°C 0 MOMHOTO BOCCTAHOBNIEHWS.
PeKomeHayetcs  KynbTuBMpOBATb  0GpasLbl e
MeHee 2 4acoB nocne pasvopaxvsanys. MpegocTepemenne 2. Mpomoiite
W KyNbTVBMpYVTE 06pasubl AR BOCCTAHOB/EHMS B COOTBETCTBylOLLEH
fle, 4T00bI M30eXaTb Neperoca WS U3 TpeTbeli NyHKyt B Teno naLjuenTa,
MBAHHA C HCMONb30BaHWEM CTaHAAPTHOI
vawki MogrotoBka: + Harpeiite Gnakox TS
C LIBHTPanbHol NyHKo# B MHKyGaTope fo 37°C
Tocne Toro, Kak cpefa  Yalka Harpetorcs 0 37 °
nepes VCnonb30BaHVIeM NepemeLLayiTe COREPKUMOE (NaKOHa 1 acenTuyeck
Haneie 0,8-1mn TS B yaLuky. « floeaute DS WS o KOMHaTHO/A TeMMepaTypbl.
+ YanTe NOKPOBHb I Yexon ¢ KpiaTon nog uakvm asoTom. « Momectute 50
MK71 DS B CTEPUBHYHO YaLLIKY C MOMOLLIO MUMETKY. BHMMakme: Vcnonbayiite
CTEPUNbHYIO MUMETKY C MOAXOASLLMM BHYTDEHHUM AMBMETPOM ANIA OOLTOB
Y SMOPOHOB. PeKOMEHAYeMbIiA BHyTPeHHWY uameTp: 180 MKkM A1 00LMTOB
50 MKM A7 3MODUOHOB Ha CTaauM ZpOGNeHus 1
nacToLycTbl. PasmopawBanme: 1. BbICTDO MOrpyuTe MMeHOYHYI0 YacTb
Kpvoton nonHocTsto B TS. OcTaBbTe Ha 1 MUHYTY. 2. AcTivpupyiite o6pasel
C TIOMOLLH TIANETKI W OCTOPOXHO_ MOMECTUTE €ro B OMHONHYO Kanio
DS o6bemom 50 mkn. OcTasbTe Ha 3 MukyTbl. 3. MomectuTe 50 Mkn WS B
CTEPHIbHYHO YalLIKY, aCTvpHpyiiTe 06Pa3eL MUMETKOV 1 OCTOPOXHO NOMeECTUTE
ero B kanno WST. OcragbTe Ha 5 MuHyT. 4. MomecTwTe BTOpYHO Kannio WS
00bemMoM 50 MKf, acnpupyiTe 06pasels MMNETKOM U OCTOPOXHO NOMeCTUTE
ero B kanno WS2. OcTasbTe Ha 1 MuHyTY. 5. MepeHecuTe 06pasel B Yallky
/NS KyNbTUBIPOBAHIR, COZIEPXaLLIYI0 COOTBETCTBYHOLLIHO MATATENbHYHO CPerly.
6. KynsTvvpyiite 0Bpasel B uHKy6aTope npy Temnepatype 37°C A0 nofHoro
BOCCTaHOBNeHNA. TpeocTepemene 1. PeoMeHIyeTcs KyNbTUBHDOBATL
0oBpasLibl He Metee 2 4acoB Mocne pasmopaxusanis. MpefiocTepenenme
2. TpomoiiTe W KynbTUBMDYiiTe 00paslbl A18  BOCCTAHOBMEHMS B
COOTBETCTBYHOLLE/ CPEE, YTOObI M3GexaTb nepeHoca WS B TeNo mauuenTa,

HCTPYKLIUW MO XPAHEHHUIO W CTABM/TbHOCTD: Xparute (nakoHbl npu
Temneparype ot 2 4o 8 °C. He gonyckaliTe BO3AICTBIA CONHEYHOTO CBETa.
[laHHblii MDOAYKT CTABUNEH [0 UCTEYEHMA CPOKA TOAHOCTH, YKA3AHHOMO Ha
(bnakoHe. GnakoHb! ¢o cpefami VT602 MOXHO MCronb30BaTh B TeYeHVe OAHOI
HeZlenv Tiocnie nepBor BCKPbITUS, VCMOMb3yiiTe. acenTude
MUHAMU3MPYIATE BpEMS BHe XonogunbHika. MEPBI MPEO
* He cTepwniuayiite noBTopHo. * He icnonbayiiTe pacTeop, KOTOpbIit MOMyTHeN
WY M3MeHW LBET. + He icrionb3yiiTe MPOLYKT, e/ Bbl 3aMeTUN YTo-ubo
HeOBbISHOE B OTHOLLIEHIM XBPaKTEDUCTHK Ha STUKETKE (HOMED, LIBET, HasBaHe,
00bEw). * /135ere CTepunbHO, CT (NakOH He OTKDBIT UV HE MOBPEXAeH. * He
JICNoNb3yiTe, eCAi YNakoBKa Wi (IaKOH BCKPbITBI WM MOBPEXAEHI. * Tocne
JI0CTaBKiM CPeflbl AOMKHbI XPAHUTECH B OPUTMHANIbHON 3aKDbITOM YMAKoBKe B
XONIOZUIbHIKE MU TEMMepaTypy it Vi
€C7 Cefbl He XPAHATCS B XONOAWTbHIKE
NPOAYKT M0 MCTEYeHM CPOKa FOAHOCTHL.
@K onpeseneHo B EBPOMeNiCKoM pernaMeHTe Mo MeAULIMHCKIM M3BenvsM,
017/745), Npov3oLLeILLIEM B OTHOLLIEHIY U3LIeNUs, CnegyeT coobluarb B Kitaza-
to Corporation 1, ecv MPUMEHIMO, B KOMTETEHTHbIiA OpraH rocyAiapCTBa-4neHa
EC, B KOTOPOM 3DeryCTpYOBaH N0NIb30BATENb W/W NaLerT. IpuMeyanHe:
VIHCTPYKLMM N0 MDUMEHEHYO OCTYMHbI B SNEKTPOHHOM Bitfe Ha BeG-caiite ki-
tazato-vf.com w no sampocy. MPEAYMPEMIEHWA - Mepes ucrionbaosarienm
MIPONTHTE UHCTPYKLIHO N0 MPUMEHeHIO. * [laHHbIi NPOAYKT MpenHa3HaqeH Ana
WHCKUMM CrieUMavicTamy, MpOLLEALMMIA MOFFOTOBKY
ecnnogns. + Cneaye 1Cnonb3oBaTh acenTuyeckyio
3yiiTe TONbKO CTEPUIBHOE 0B0pYA0BAHIE U MaTepHanb. *
€iepanbHble, FOCYapCTBEHHbIE i MECTHbIE 3KONOTM4eCKve
v nonagany B rasa WM Ha KOy
DKALYA/PA3MOPAXVBAHIS HEMENIEHHO MPOMbITb rnasa/
CNy4ae KOHTAMVHLWA YTUAMSUDYVITE USKENe HaRMIEXaLLM
06pasoM B YCTAHOBNEHHOM NopsAKe. « [T0nb30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD
33 Jio0ble” MpobAeMbl, BbI3BaHHbIE HEMPaBUNbHBIM WCTIONb3OBAHUEM WM
HecobmofieH e  MpefocTaneHHsix  MHCTDyKuuii.  MPOTUBOMOKA3AHMA
cofiepXaT aHTUOHOTUK - reHTaMLHa
f0Lye Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH,
WIASMPOBEH K 3TOMY GHTUOMOTUKY.

DS i WS #0 KiMHaTHOI Temney
Cryotop® nig piakvm a3oTom.
,. HEMOCPE/CTBEHHO Mepes

Hanelite Becb 0ObeM TS B KyNb

do t tej szczegdlnej proced WS 10 KomHaTHoVi Temneparypbl Pustite ga 5 minut. 4. Nanesite drugo 5

bruksanvisningen fore anvandnin
pofaczeniu z t fymi mediami
bor anvéndas. » Anvand endast steril utrustnin
statliga och lokala miljdbestdmmelser nér du
med vitrifikations-/upptiningsldsnin

ojiséni medij. 6. Inkubirajte vzorec v
opalnega okrevanja zakijuci. Opozorilo 1:
uri po odmrzovanju. Opozorilo 2: Vzorce

mdrkowego zarodka myszy i )
recite prenos WS na telo bolnika,

38 °C). » Nao utiize o produto apds 0
onforme definido no Regulamento

od 2 do 8 °C. Hranite stran od soncne svetiobe. Proizvod je stabil
izteka roka uporabnosti, ki je 0znacen na viali. Medijske steklenice VT601 / VT602
a tedna po prvem odprtju, uporabite asepticno tehniko in
Inika. PREVIDNOSTNI UKREP! - Ne sterilizira
+ Ne uporablajte raztopine, ki kaze motnost ali postane obarvana. - lzdelkane u
rabljajte, Ce opazite kaj nenavadnega v zvezi s specifikacijami na etiketi (Stevila,
barva, ime, glasnost). + Pripomocek se steriizira, Ce je viala neodprta ali neposko-
dovana. + Ne uporabljaite, Ce je embalaZa ali vsebnik odprt ali poskodovan. « Ob
ranjen v originalni neodprti posod in hlajen
Ce medija ne shranjujete v hladilniku
latumu izteka roka uporabnosti. Vsak resen
zaplet (kot je opredeljen v eviopski uredbi o medicinskih pripomockin, 2017/745),
do katerega pride v zvezi s pripomockom), je treba priaviti korporaciji Kitazato
in po potrebi pristojnemu organu drZave Clanice EU, v kateri ima uporabnik
acient sedez. Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki na vol
itazato-ivf.com ali na zahtevo. OPOZORILA - Pred uporabo preberite navodla za
uporabo. « Taizdelek je namenjen uporabi pri zdravnikin specialistih, usposobl
nosti. + Uporabiti je treba asepticno tehniko. « Uporabljajte
samo sterilizirano opremo in materiale. + Pri zavrzenju izdelka upostevajte vse
2vezne, drzavne in lokalne okoljske predpise. « V primeru stika oci ali koze z zdra-
vilom za vitrifikacijo/odmrzovanje takoj sperite oko/kozo z vado. + V primeru kon-
taminacije z okuzbo izdelek ustrezno zavrzite na predpisan nacin. + Uporabnik je
jovoren za vse tezave, ki nastanejo zaradi nepraviine uporabe ali ney
lozenega IFU. KONTRAINDIKACIJE - Sredstvo za odmrzovanje VT6
antiiotik gentamicin sulfat. Sprejeti je treba ustrezne previdnostne ukrepe za
tovitey, da bolnik ni obcutljiv za ta antibiotik. POVZETEK VARNOSTI IN KLI-
NE UCINKOVITOSTI (SSCP) Znacilnosti delovanja medijev za odmrzovanje so
na voljo na spletnem mestu Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed ali na
nasi spletni strani Kitazato-ivf.com

Ini Z W inkul lo temperatury 37Cbez C02
(minimum przez 1,5 godziny). Gdy pozywka i szalka osiagn:
przed uzyciem, wymieszac zawartos¢ fiolkii aseptycznie wylac cato$¢ medium do
ogrzanej szalki 35mm « Doprowadz DS WS do temperatury pokojowej « Trzymajac

ONER - Upptiningsmedia innehaller

WS do drugiego trzeciego dotka szalki Reproplate Uwaga: Uz
odpowiedniej Srednicy wewnetrznej dla oacytow lub zarodkéw.
m dla oocytow (MII) i zarodkow PN2 oraz 250 um dla
sty. Rozmrazanie 1: Szybko i catkowi-
0z0staw na 1 minute. 2: Pobrac pré-
na DNIE dotka z medium DS. Pozostaw na 3
elikatnie umiescic j Na DNIE drugiego dotka z
medium WS. Pozostaw na 5 minut, 4. Pobrac probke pipeta, delikatnie umiescic
jana GORZE, tuz przy powierzchni. Gdy probka opadnie na dno trzeciej studzienki
7 medium WS dno WS trzeciej studzienki, powtdrz ten proces jeszcze raz. 5. Po 1
eS¢ prbke do naczynia hodowlanego zawier
ubuj probke w inkubatorze o temperaturze 37° )
iczyC odzyskiwanie. Uwaga 1: Zaleca sie inkubacje probek przez co
2 qodziny po rozmrozeniu. Uwaga 2: Przemyj i inkubuj rozmrozone probki
w odpowiednich pozywkach probki do odzysku w odpowiednich pozywkach, aby
unikna¢ przeniesienia Medium WS z trzecieqo dotka do ciafa pacjenta. B. Proce-
dura rozmrazania przy standardowej szalki Przygotowanie: - Ogr.
szczelnie zmknigta) wraz z szalka w'inkubatorze do temperatury 3
minimum przez 1,5 godziny). Gdy pozywka i szalka osiggng temperature 37C,
tuz przed uzyciem, wymieszac zawartos¢ fiolki i aseptycznie wylac 08-Tml me-
+ Doprowadz DS i WS do temperatury pokojowej. *
zewnetrzng stomke osfaniajaca
na sterying szalke. Uwaga: Uzy)

+ Medija ne uporabite In ga zavrzite
8 °C). * Izdelka ne uporabljajte po

VSEOBECNE INFORMACIE Zakladné UDI-DI: 458223146VTUN Tento navod na
pouZitie zahfria: VT602 Cielové skupi
na profesionlne pouzitie. ZAMYS
rozmrazovanie vitrifikovanych oocytoy (M) a emb

lavar imediatamente os olhos)
infeccéo, elimine o produto de
usudrio € responsavel por quaisquer prob
falha em sequir a IFU fornecida. CONTRAINDICAGOES + Os meios de descon-
elamento contém o antibidtico sulfato de gentamicina antibidtico. Devem ser
riadas para assequrar que o paciente ndo é sensivel

EGURA! 0 DESEMPENHO CLINICO
(SSCP) As caracteristicas de desempenho do meio de descor
no SSCP disponivel no site EUDAMED hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed ou em

m
istro ANVISA: 81464750146

tentor do Registro: Domo Salute Consultoria Regulatdria Ltda. - Av. Cristévao
Colombo, 2948'cj. 411 CEP - 90560-002 - Porto Alegre/RS - Brasil Responsavel
Técnico: ng. Diego Louzada - CREA/RS 162977

cie zanurz pasek Cryotop® w medium TS
bke pipeta i delikatnie umiescic

E Tento lik sa mé pouzivat na
minuty. 3: Pobra¢ probke pipeta i

i (dalej len vzorka). OBSAH *
S): 2x4,0 ml injekéné liekovky « €.
: x40 ml injekEnd liekovka « Premyvaci roztok
injekcnd liekovka. Upozornenie: Pred pouzitim
pecifikacie obalu a oznacenie (Cislo na vrchu viecka, farba viecka,
njekcnej liekovky, ndzov roztoku a objem). Ak si vsimnete nieco
ch poloziek, nepouzivajte produkt a kon-

takt\a{te Jd\sm (ifora. Upozormenie: Ten
aseptickych podmienok na Cistom stole. ODPOR V N
alebo miska so stredovou jamkou pre TS + Repro tanier alebo Standardné miska
Upozomenie: Pouzivajte pomadcky urcené na konkrétne pouzitie. Odpordicame
pouzivat produkty KITAZATO v kombindcii s tymto zariadenim. KOMPOZICIA
+ HEPES v z¢kladnom kultivatnom médiy - trehaldza « hy
Gentamicin SPECIFIKACIA PRODUKTU - S
todikou LAL « T-bunkowy test embryi my3
pH (EP) - Osmolalita (EP) KBU a osvedcer
daple a/alebo si ich mdzete stiahnut z na
INSTRUKCIE NA POUZIVANIE A. Postup rozmrazovania pomocou Repro Plate
Priprava: - Zohrejte injekcnd liekovku TS (zapecat
nd misku v inkubdtore na 37 ° C bez CO2 (minim3
miska dosiahnu 37 °C a tesne pred pouZitim, zm
ujte cely obsah TS do 35 mm

S ) blastocysty po 96 hodinach): > 80% «
Trzymajac caty Cryotop w cieklym azocie, zd
+ OdmierzyC pipetg 50ul medium )
sterylnej pipety o odpowiedniej Srednicy wewnetrznej dla oocytow lub zarodkow.
Zalécane srednice wewnetrzne to: 180 im dla aocytow (MIl) i zarodkow PN2 oraz
m dla zarodkéw w stadium bruzdkowania 1 blastoc
Szybkoi calkowicie zanurz pasek Cryotop® w medium TS. Pozostay fe.
et delikatnie umiescic ja w pojedyncze kropli o pojemnosci
0zostaw na 3 minuty. 3. Odmierz pipet 50ul medium WS na
i delikatnie umies¢ ja w kropli WST. Pozos-
i 3 50 ul medium WS na szalke tworzac drugg
¢ probke pipetq delikatnie umiescic ja w kropli WS2. Pozostaw na 1
rzeniesc probke do szalki hodowlanej zawierajace) odpowiednia pozywke
hodowlana. 6. Inkubowa probke w inkubatorze o temperaturze 37°C do peine)
regeneracj. Uwaga 1: Zaleca sie inkubacje probek przez co najmniej 2 godziny po
rozmrozeniy. Uwaga 2: Przemy) i Rozmrozone
rzeniesienia Medium WS do cia
HOWYWANIA | STABILNOSC: Przechowywat fiolki w temperaturze
od 2 do 8 °C. Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego. Ten produkt jest sta-
U terminu waznosci zamieszczoneqo na fiolce. Butelki z medium
moga by¢ uzywane do tygodnia od pierwszego otwarcia, nalezy
| zminimalizowac czas pozostawania produktu
ZNOSCI - Nie sterylizuj ponownie. * Nie uzyw.
roztworu, kidry Ma Slady zmetnienia lub przebarwienia - Nie uzywaj produktu, jesli
Zauwazysz cos nietypowego w odniesieniu o s|
kolor, nazwa, objetosc). « Produkt jest steryin
szkodzona. * Nie uzywac, jesl opakowanie lul 0 )
ne. + Po dostarczeniu media nalezy przechowywac w oryginalnym, nieotwartym
opakowaniu | przechowywac w lodowce w temperaturze 2-8 °C. « Nie uzywaj i nie
wyrzucaj, jeslimedia nie jest przechowywane w loddwce (2 do 8 ° ]
rodukiu po uptywie terminu waznoscl. Kazdy powazny incydent (zgodnie z de-
zawartg w europejskim rozporzadzeniu w sprawie wyrobw medycznych
'745), ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zqtaszac firmie Kita-
zato Corporation oraz, w Stosownych przypatkach, wiasciwemu organowi paris-
twa czionkowskiego UE, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Uwaga:
ie w formie elektroniczne] na Kitazato-ivf.com
Przeczytaj instrukcje uzytkowania przed uzy-
ciem. » Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny
przeszkolony przeszkolonych w leczeniu nieptodnosci. + Nalezy stosowac tech-
nike aseptyczng, « Uzywaj wylacznie sterylnego sprzetu i materiatéw. - Podczas
wyrzucania produktu nalezy przestrzegaC wszystkich federalnych, stanowych i
alnych przepiséw dotyczacych ochrony Srodowiska. « W przypadku kontaktu
oczu lub skdry zmediami do witryfikacji/rozmrazania, natychmiast przemyc oc:
skére woda. * W przypacku zakazenia nalezy zutylizowaC produkt w odpowie
sposob. + Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy spowo-
dowane nieprawidiowym uzytkowaniem lyb nieprzestrzeganiem dostarczonej
ISKAZANIA - Srocki rozmrazajace VT60X zawieraja

INFORMATII GENERALE UDI-DI de bazé: 458223146VTUN Aceastd instructiune
de utilizare acoperd: VT602. Grup tintd: Pacjenti supusi procedurilor RUA Numai
EA PREVAZUTA Acest produs trebuie Utiizat
ventru devitrificarea ovocitelor vitrificate (MII) i @ embrionilor (denumitd in con-
inuare specimen). CONTINUT - Nr. T (culoare: fosu) Solutie de decongelare (TS
2 flacoane de 40 ml + Ni. 2 (culoare;

pentru uz profesional UTILL;

en() a prazdnu 35 mm kultivac-
ilne 1,5 hodiny). Ked médium a

! GENEL BILGILER Temel UD-DI: 458223146V TUN Bu Kullanim Talimati sunlari
eSajte obsah injekenej liekovk

kapsar: Gentamisinli VT602. Hedef kitle: ART prosedilrleri geciren hastalar Yal-
nizca profesyonel kullanim icindir KULLANIM AMACI Bu (irlin, vitrifiye oositlerin
olar (bundan sonra dmekler olarak anilacaktr)
ERIK + No. 1 (Renk: Kirmizi)
vialler » No. 2 (Renk: Sar) Seyreltici Soliisyon
Beyaz) Yikama Solisyonu (WS) 1 vial. D
ve etiketin zelliklerini kontrol edin (kapadin Ustiindeki numara, kapak rengj, vial
etiketleme rengj, gozelti adi ve hacmi). Yukanda belirtilen oelerle ilgili ola
bir sey fark ederseniz, lirtinti kullanmayin ve distribiitcrle iletisime ge
Bu Urtin sterildir. Temiz bir tezgahta aseptk kosullar altinda tagiyin.
IAN - TS icin 35 mm dish veya center-well dish + Repro Plate veya standart

dish Dikkat: Ozel kullanm icin tasarlanmis cihazlar kullanin. KIT iinle-
finin bu cihazla birlikte kullanimasini tavsiye ederiz. KOMPOZISYON + HEPES li
Temel Killtiir Medyumu- Trehaloz + Hidroksipropil Seltiloz + Gentamisin URUN
OZELLIKLERI - Sterilite: SAL 10-3 + LAL metodolojisi ile endotoksin + 1 Hilcreli
Fare Embriyo Testi (96 saat sonra blastosistler): > %80 + pH (EP) - Ozmolalite (EP)
MSDS ve Analiz Sertifikas istek tizerine temin edilebjlir ve/veya web sitemizden
indiriebilir (Kitazato-ivf.com) KULLANIM ICIN TALIMATLAR A. Repro Plate
kullanilarak gozme prosedilrii Hazirlk: - TS vial (sizdimaz) ve 35 mmlik killtir
dishini bir inkuibatorde CO2 olmadan 37°C'ye kadar Isitin (en az 1,5 saat).Medyum
ve dish 37 °C'ye ulastiginda ve kullanimdan hemen dnce, vial iceridini karistirin ve
TShin tiim icerigini aseptik olarak 35 mmlik kiitiir dish
na getirin * Svinitrojen altinda C:

te de utilizare, verificali specificatiile reciplentului si ale etichetei (numarul de pe
partea superioard a capacului, culoarea capacului, culoarea etichetari flaconulu
numele solutiei si volumul). Dacd observati ceva neobisnuit cu privire la articolele
mentionate mai sus, nu utlizati produsul si contactafi distribuitorul. Atentie: Acest
odus este steril. Manipulati- In conditir aseptice intr-un cabinet curat, ECHIPA=
ENT RECOMANDAT - placita de 35 mm sau placuta cu godeu central pentru TS
+ Repro Plate sau placuta standard Atentie: Utiizat dispozitive destinate utilizari
sale specifice. Recomandam utilizarea produselor KITAZATO in combinatie cu
acest dispozitiv. COMPOZITIE - HEPES in mediul de culturd de baza » Trehaloza «
il celuloza « Gentamicina SPECIFICATIILE PRODUSULUI - Steriitatea
0-3 + Endotoxina prin metodologia LAL « Testul MEA cu T celuld (blas-
tocist dupa 96h): > 80%  pH (EP) - Osmolalitate (PE) FTS si certificatul de analizd
disponibile [a cerere si/sau pot i descarcate de pe site-ul nostru (Kitazato-ivf.com)
INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE A. Procedura de devitrificare folosind Repro Plate
ati jlat) si o placuta de cultura de 35 mm intr-un
,50re). Odata ce mediul si placuta au atins 37
°Csi chiar inainte de utilizare, se amesteca continutul flaconului si se distribuie in
condii aseptice intregul confinut de TS in placuta de culturd de 35 mm. « Aduceti
DS si WS |a temperatura camerei  Indepértat] paieta exterioara a Cryotop® sub
azot lichid. » Pipetati 300 L de DS in primul godeu $i 300 uL de WSin al doilea si al
ro Plate cu o pipetd. Atentie: Utilizat o pipetd sterilizata cu
au embrioni. Diametrele inteme reco-
mandate sunt de 180 ym pentru ovocite (MII) si embrioni PN si 250 pm pentru
embrionii in stadiul de clivaj si blastocist. Devitrificare T: Scufundatj r
Cryotop® completin TS. Lasati timp de 1 minut. 2: Aspirafj §
si agezati- usor pe FUNDUL godeului cu DS, LasatH timp de
Specimenul cu pipeta si asezati- usor pe FUNDUL celui de-al doilea
Ldsati timp de 5 minute. 4. Aspirati
PRA celui de-al treilea godeu cu WS,

sterylna szalke, pobierz probke pipet; dusfkom. + Pipetou nadavkujte 300 l DS i d
a trete] jamky na Repro platnicke. Upozomenie: Pouzivate steriizovand pipetu s
vhodnym vn(itornym priemerom pre ogcyty alebo em|
riemery st 180 um pre embryd v Stadiu oocytov (
rya v Stédiu Stiepenia a blastocysty, Rozmrazenie 1
Cryotop® dplne do TS. Nechajte
pipetou a jemne ju polozte na SP
na analyzu dévkujte pipetou a jemne ju polozte na
050bit 5 mintt. 4. Vzorku na anal

36epirarin nofani Bif COHAUHYX MPOMEHIB
3aKIHYEHHA TepMiHy MPWAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha (Nakoi. OnaKoHw
T602 MOXHa BUKODUCTOBYBATU NPOTATOM OfHOMO
TUXHS MiCAs NEpLIOT0 BIAKDUTTS. BUKODUCTOBYITETEXHIKM acenTuku Ta
yac nepebyBaHHs NPoAYKLIT N03a xonoaunbHukom. SATIOBDKHI
He crepuniayitte NoBTOPHO. * He BMKOPUCTOBYiATE PO3YMH,
SKWiA TIOMYTHIB 860 3HeOaPBUBCS. * He BUKOPUCTOBY/ITE BYDIG, AKWO BM
TIOMITA LIOCH HE3BUYBIAHE OO TeXHIHHHX XpaKTEPUCTUK Ha eTUKETL]
oMep, Konip, Ha3ea, 06'em). + CepenoBuLLa CTEPUbH], AKLLO (akoH He
B BIKPUTHIA 360 NOLIKOAKEHWH. * He BIKOPUCTOBYWTE MPOAYKT, AKLIO
ynakoBka abo KOHTeJiHep BigkpuTi abo NOLKOAXeH:. * Micna focTasKy
CepefioByILLA NOBUHHI 30epiraTic B OPUTHAMbHIN HEBIZKPUTI YnakoBLi
npw Temneparypi 2-8 °C. + He BUKOPUCTOBYiATE CEPeAOBHLLE, SKILO BOHM
He 36epiranvica B xonoannbHuKy (2-8 °C). « He BukopuCToByiiTe BUpIG nicna
3aKIHYEHHA TEpMiHy NPUAATHOCTI. Mo ByAb-AKWiA CepiiosHMit IHUMAEHT
K BII3HA4EHO B EBPOMEVICHKOMY PErnaMenTi LOf0 MeAuUHiX BUpoGia
017/745), 1o CTaBCA 3 BAPOGOM, CAif) NOBIOMAATY KopriopaLjio Kitaza-
t0® Ta, SKLLO MOX/IMBO, KOMNETEHTHMI OpraH fi
33DEECTPOBAHO KOPHCTYBaYa Ta/abo nallieHTa
BUKOPUCTAHHS AOCTYNHA B ENIEKTDOHHOMY BUTAAI 33 afpecor Kitaza-
to-ivf.com abo 3a sanutom. MOMEPE[KEHHA « lepen BiKopUCTaHHAM
npOyWTaliTe IHCTPYKLO 3 BUKODUCTaHHS. * Lieit NpoayKT NpUsHadenvit ans
BYKOPYICTAHHS MeTM4HIMM GaXiBLAMY, AKi MPOMLLINA HaBYAHHA 3 NiKyBAHHA
6eanniaas. + Cnig BUKODUCTOBYBATY aCENTUYHY TEXHIKY. * BUKOpUCTOBYiTE
Tinbki CTepuniaoBaHe o6nagHaHa Ta Matepiani. * Bukupaioun Bipi,
[IOTPUMY/TECH YCiX (e AepanbHH, ALPXaBHIX | MICLEBIX eKOMOrYHIX HOPM.
+ Y pasi KOHTAKTY 3 BITpUGIKALIAH/MA/POSMODOXKYBANbHUAMI PO3UMHAMM,
04 @60 LKy CAif HeraiiHo npoMuTi BOROK. *+ Y
yTUniayliTe BUPI6 HaneXHIM YMHOM Y BCTaHOBAEHuIt cnocif. » Koprctysay
Hece BIANOBIAANLHICTb 3a ByAp-AKi NPOBREMM, CrpHYMHEH] HEMPaBUBHAM
OfIYKLT 360 HELOTPUMAHHAM HajaHo! iHCTpyKuil 3
TUNOKA3AHHA - CeperjoBua Ang PO3MOPOXYBaHHS
MICTHTb  GHTUGIOTVK reHTamiuuH cynbdat. Chig BXWTM  BIZNOBIAHMX
3aN0GIXHYIX 3aXOAIB, LI0O NEPEKOHATYCA, LU0 NALIEHT He € YyT/MBUM 0
Uporo axuioTuka. PE3IOME 3 BE3MEKW TA K/IHIYHUX NOKA3HUKIB
(SSCP) ExcnnyaraLiiiHi xapakTepucTiki CeperoByLL ANt PO3MOPOXKYBaHHs
BKasaHi Ha SSCP Ta focTynHi Ha Be6-caiii EUDAMED https://ec.europa.eu/
tools/eudamed a6o Ha HalLiomy Be6-caitTi Kitazato-ivf.com

650Dt T minditu. 2: Vzork na anal

7te na DNO WS druhej jamky. Necha-
zu davkujte pipetou a jemne ju polozte na
zorka klesne na dno WS tretej jamky, zopakujte
este raz. 5. Po 1 min(te preneste vzorku na analyzu do T
misky obsahujuce] vhodné kultivacné médium. 6. Inkubuite vzorku na analyzu
v inkubatore s teplotou 37 °C na (ipné zotavenie. Upozornenie 1 Odporca sa
0 rozmrazeni. Upozornenie 2: Umyte &
nom médiu, aby ste zabrénili prenosu WS
trete] jamky do tela pacienta. B. Postup rozmrazovania pomocou standardnej
misky Priprava: - Zahrejte injekcnu liekovku TS (uzavretu) a prazdnu misku so
stredovou jamkou v inkubdtore na 37 °C bez CO2 (minim@lne 1,5 hodiny). Ked
médium a miska dosiahnu teplotu 37 °C a tesne
injekéne]liekovky a asepticky nadavkujte 0,8-1ml f
na izbovt teplotu. « Odstranite vonkajSiu slamku z kryotopu pod tekutym dusfkom.
+ Nadavkujte 50 pl DS na sterilizovand misku pipetou. Upozomenie; PouZivajte
sterilizovant pipetu s vhodnym vnditornym priemerom pre oocyty alebo emb
Odporticané vnutoré priemery st 180
im pre embrya v $tédiu Stiepenia a blas
te pruzok Cryotop® Uplne do TS. Nec

Pregatire: + Incubati flaconul TS (si

inkubovat vzorky minimalne 2 hodiny
incubatorla 37 ° C fard CO2 (minim

o bk inkubujte vzorky na regeneraciu vo vho
ecyfikacji na etykiecie (numer,
 fiolka JEJSI meotzzvama lub nieu-
pojemnik s3 otwarte lub uszkodzo- THOBOM CEPbE3HOM MHUVAEHTE nalr 0
red pouzitim, zmieSajte obsah
Sdomisky. - Zohrejte DSa WS otop®'un dis kilifini ¢ikarin. « Bir pipet ile
00 L DS ve ikinci ve iiincii kuyucuga
L WS dagjtin. Dikkat: Oositler veya embriyolar icin uygu
lize edilmis bir pipet kullanin. Onerilen i caplar oosit
180 pm, klivaj ve blastosist evresi embriyolart icin 250 umdir. Gozme T: Cryotop®
dakika bekletin, 2: Omedi pipetle aspire
A yerlestirin. 3 dakika bekletin. 3: Omegi pipetle aspire
edin ve'yavasca ikinci kuyunun WS'sinin ALTINA yerlestirin. 5 dakika bekletin. 4.
i pipetle aspire edin, yavasca Uctincil ki USTUN
Ugtincti kuyucugun WSsinin dibine batiiktan sonra, bu islemi bir kez daha
i uygun kiiitr ortam iceren bir kiiftir dishi-
ne aktarin. 6. Toparlanmay! tamamlamak icin numuneyi 37°Clik bir inkiibattrde
t 1: Omeklerin coziildikten sonra en az 2 saat inkiibe edilmesi
ugun WSsinin hasta viicuduna aktarimasini
qun ortamda geri kazanim icin
lanarak ¢ozme prosediirii Hazirlanist: - TS vial
ve bog bir center-well dishi bir inkubatrde CO 2 olmadan 37 °Cye isitin (en az
1,5 saat). Medyum ve dish 37 °Cye ulagtiginda ve kullanimdan hemen once, vial
iceriini karistirin ve aseptik olarak 0,8-1 mL TSYi dishe dagtin. * DS ve WSYi

fte posobit 1 mindtu. 2. Vzorku na analyzu
jedne) kvapky DS s objemom 50 pl. Nechajte
it 31 € S na sterilizovant misku, nasajte vzorku na
analyzu pipetou a jemne ju viozte do kvapky WS1. Nechajte posobit 5 min(t. 4. Na-
dévkujte druhd kvapku WS s objemom 50 pl, nasavajte vzorku na analyzu pipetou
ajemne ju viozte do kvapky WS2. Nechajte posobit 1 min. 5. Preneste vzorku na
(icej vhodné kultivagné médium. 6. Vzorkuna

37 °C na UpIné zotavenie, Upozornenie
Ine 2 hodiny po rozmrazeni. Upozomenie

ecimenul cu pipeta, asezafH-
pd ce specimenul se scufunda pe fundul
celui de-al treilea godeu cu WS, repetati acest proces inca o data. 5. Dupd 1 minut,
se transfera specimenul intr-o placuta de cultura care contine mediul de cultura
adecvat. 6. Se incubeaza specimenul intr-un incubator de 37 °C pentru recuperare
completd. Atentie 1: Se recomanda incubarea specimenelor timp de minim 2 ore
dupa devitrificare. Atentie 2: Spalati si incubati probele pentru recuperare in medii
adecvate pentru a evita transferul WS din cel de-al treile
tului. B. Procedura de devitrificare folosind
+ Incubati flacon TS (sigilat) si o
a 37 ° C f&ra 02 (minim 1,5 ore)

uyunun WS'sinin USTUNE yerletirin

tekrarlayin. 5. 1 dakika sonra, orne

analyzu do kultivacnej misky obsahujiice
analyzu inkubujte v inkubétore s teplotol
1:0dportica sa inkubovat vzorky minima
2:Umyte a inkubuite vzorky na regeneré
prenosu WS do tela pacienta. D 0\ ABILITA Inje
né liekovky uchovavaite pri teplote 2 az 8 °C. Chrénte pred sinecnym Ziarenim.
Tento liek Je stabilny az do datumu exspirécie uvedeného na injekcnej liekovke.

tavsiye edilir. Dikkat 2: Ugtincii kuyuc

v n
jodeu central intr-un incubator DY DO SKLADOVANIA A ST,
. Odaté ce mediul si placuta au ajunsla 37 °C si

chiar inainte de utilizare, se amestecd continutul flaconului si se distribuie in con-

+ Cpembl [N pasMOpaxuBaHia
cynbhar, Creayer mpuksTb COOTBETCT
4TOBbI YGEIUTECS, UTO NALYIEHT He CeHcal



