yotop® BefHara B TeYeH 30T i ro pasknarere eHeprityHo. 7. Moctasere Cr- Embryonen im Spaltstadium und 180 bis 250 um fUrB\astoz%sten A.Vitrifikations- Produkt er beregnet til brug af professionelle specialister, der er uddannet i fertil- nutos. Equilibrado de los embriones: 1. Cologue los embriones éhasta cuatro téléchargés sur notre site Web éK\tazato-wf.cpm) MODE D'EMPLOI Préparation: + 70 o€ Se€ayievi) anoBrikeyong, (moE)sbvovmq r%sm 00d TOU }a\éow o aéém datot az elsd vajatba, és 300 Jﬂ VSt a mésodik és harmadik vdjatba. 2. Vigye &t a
EN-VITRIFICATION MEDIA jotop® BbB BbHLLHATa ClamKa 1 0 CbXpaHABaiiTe B PE3epBOap 3a ChxPaHeHie, verfafiren mit Reproplatte Aquilibrierung; Achtung: Die Aquilibrierungsverfahren fr etsbehandhn% * Der skal anvendes aseptisk teknik. « Brug kunsteriiseret udstyrog ~ juntos) en'una gota de 50 L de ES en la placa esterilizada y espere de 10 a 15 mi- RemplisSez 90 % dele Cooling Rack avec de lazote liquide « Amener BS,ESet VS a 0e Bepuokpaota owpiatiov. TTAPEMBAZEIY ATOBHKEYZHL KA| EYZTAGEIA petesejtet (MI)) a tenyésztoedenybdl a BS ALJARA. 3. Azonnal dvatosan acjon 20
- - karo y3barare npemiHasaHeTo Mé/ fpes Bbz%a nm CTaliHa Temneparypa. Eizellen (MIl) und Embryonen sind unterschiedlich. Aquilibrierung der Eizellen materialer. | filfeelde af gjen- eller hudkontakt med nedfrysnings-/opteningsmedier nutos ﬁara los mbriones de PN2y células o de 12a 15 mintos Fara |os blastocis- température ambiante Anenqun < Utllisez une E\pette stériisée, avec un diametre QUAGOCETE Ta PLaNIL aToug 2 €wg 8 °C. Kpatnate To HakpLd aTio To pug Tou HL ES oldatot az elso vajatban [vo BS TETEJERE £s ha%a al\mS/Percwgv Ovatosan
®  GENERALINFORMATION Basic UDI-DI: 458223146VTUN This Instruction for Use MPOHUKBAHUA U CTABWIHOCT TMPWU CbXPAHEHUE _Coxparssaie (Mir): 1. Geben Sie 20 %1\ BS in die erste Vertlefuntc; und jewels 300 pl'VS in die skylles gjet/huden straks med vand.  Morfologisk abnorme oocytter, embryoner  tos. Vitrificacion: Precaucion: Complete los pasos del 1 al 6 entre 60y 90 segun- \n}emeadaﬁ)te 3UxX 0voCytes ou aux embryons, Les diametres internes recomman- nhov., Auto T0 TIpolov eivat, oTaBepo HEYpL TV npepopnvia AfEnG mou adjon még 20 L ES oldatot az elsd véjat TETEJERE, 65 agyja alini 3 percig. Ova-
COVers: VT601.La+%et ogu\auon:_Pauents u_nder%omg ART procedures For profes- @naxorwTe mpu 2 £10 8 °C. lageTe OT CITbHYEBA CBET/MHA. T031 MPORYKT e Zweite und dritte Vertiefung auf der Reproplatte mi Pg)e e. 2. Ubertragen Sie die eller signifikant darlige oocytter eller embryoner er uegnede til kryopreeservering. dos. 1. Aspire e| espécimen de [a gota de ES manteniendolo en |a punta de una lés sont : 120 pm Eour les ovocyles(b l), 120 ym [Four les embre/ons au stade qaypdpeTaloTopiaAidlo. OLgLakeq peowv V1601 ropodvvaypnoworonBoy  tosan adjon hozza meég 240 *JL ES+ a7 elsd véjat TETEJERE, es hagyja 6-0 percig,
sional use only INTENDED USE This product is to be uSed for vitrification of oocytes CTOWIEH 10 CPOKA Ha FORHOCT, OTOenA3aH Bbpxy dniakora. VT601. Media Eizelle (MII) aus der Kulturschale auf den Boden von BS. 3. Geben Sie sofort ES 20 + Overhold alle faderale, statslige og lokale miljgbestemmelser, nar du kasserer pipeta. 2, Transfiera el especimen a una sola gota de 50 L de VST durante 30 se- pronucléaire, 150 a 180 #m pour les embryons au stade de clivage ef 1803250 ym €we kat pia eBdopiada peTd TO pWTO Avolypc. Xpmcxuonotam qUDEm TEXWH Az embriok kiegyenlitésa: 1. Pipettaval adagolion 300 pl £+ a Repro Plate elsG
%M\g and embryos %Hereaﬁer referred as specimens) CONTENT « No. 0 (Color. whi- OYTUNKM MOraT fja Ce M3NoNsBaT A0 efHa CeAMMLA CNe MbPBOTO OTBApAHe plvorsichtig auf die Oberseite des BS der ersten Vertiefung und lassen Sie es 3 Mi- Emdukteg. - Itifeelde af kontaminering skal produktet bortskatfes pa korrekt fores- undos. 3. Aspire el espécimen con una pipefa y transfiéralo a la gota de 50 pL de pour le blastocyste. A. Procedure de vitrification d'une plaque de repro- Kl eAayLoTonooTe To Xpovo ektoq wuyeiov. MPOGYAAZEIE » Mnv vdjataba, 2. Helyezze at az embriot az ES tetejériek kozepére a tenyésztdedenybol
e) Basic Solution (BS): 1x1.5 ml vial (only for oocyte (MII) vitrification) + No. 1 S,Co' 310/13BaiTe aCeMTMyHa TexHYKa 1 CBefeTe [0 MUHMMYM BDEMETO M3BbH nuten lang einwirken. Geben Sie eine weitere ES 20 L vorsichtig auf die Oberseite revet made. « Brugeren er ansvarlig for eventuelle problemer forarsaget af forkert 'S2 durante 30 sequndos. 4. Cargue la muestra cerca de la marca negra del Cr- duction Equilibration: Attention : Les procedures d'équilibration pour les ovocytes qriooTelpwveTe fava. * Mnv Ypnatorote(te dldAupa riov tapouatdZer Bohdtra  Silyedni fog es zsugorodni kezd. Ezutén fokozatosan visszatér eredeti méretehez
Copyright © KITAZATO CORPORATION lor: blue) Eusuwlwbratlon Solution (ES): 1x1.5 ml vial. * No. 2 (Color: green) Vitrification xnagunhvka. MPEAMASHU MEPKM + He crepunvanpaliTe nostopko. * He der ersten Vertiefung und lassen Sie sie 3 Minuten elnwirken. Geben Sie weitere ES bnlia\e\ler manglende overholdelse af medfolgende brugerveﬂedmng KONTRAIN- yoiop®. 5. Asegurese de %ue el espécimen esté en el Cryotop® con un volumen ll) et les embryons sont différentes. Equlllhglwn des ovocytes ?MII) B nano,épwuauZemg + Mnv pnotioroteite To mpolov eav napatnprioeTe KAt 10-15 perc PN2, € osztodo embridk vagy 12-15 perc blastocystak esetében)
All Rights R d Solution (VS): 2x1.5 ml vials. Caution: Before use, check the sFecmcahons of the 13rion3saliTe Pa3TBOp, KOUTO M0Ka3Ba NOMbLTHABAHE Wik Ce 00e3LiBeTABa. * He 240 pl vorsichtig auj die Oberseite der ersten Vertiefung und lassen Sie sie 6-9 DIKATIONER - vitrifikationsmedie indeholder antibiotikum-gentamicinsulfat. Der minimo del VS (qmenos de 0,1 L) bajo un microscapio. 6. Sumerja el Cr[\/otop@ in- eposer 20 L de BS dans le premier puits et chaque 300 L de ViS dans le deuxie- QOUVIBLOTO OYETIKA e TIC TIDODLAYPQRE OTNV ETIKETA (QPLBLIOG, XPLIHG, OVOUC, fitrifikacio; Vigyazat: Hajtsa ve%reaﬂ és9kozottilepeseket 60 és 90 masodperc
Ights Reserved. 2797 container and labelling (number on top of the cap, cap color, vial labelling color, solu- 130n3BaViTe MPOLIYKTa, KO 3a0ENEXVITE HELLO HROOUYAVIHO 110 OTHOLLEHYE Ha Minuten einwirken. Aquilibrierung der Embryonen; 1. Geben Sie 300 pl ES mit einer skal treeffes Eassende forho\dsrelg\‘er for at sikre, at Rat\emen ikke er falsom over mediatamente en nitrogeno Mﬂuwdoya?\te\o enérgicamente. /. Inserte el Cryotop® me et le troisiéme puits sur la plaque de reproduction avec pipette, 2. Transferez 0yKoc). » To VAWKO glval artooTeLpwlievo Qv T0 Lakidio Oev Exel avouytel n oev kozott. 1. Pipettaval adagq¥on3 )0 pl VS @ Repro Plate masodik és harmadik va-
V72023-03 tion name, and volume). If you notice anything unusual re?ardmgt,he itéms mentio- crieLvKaLMTe Ha eTvkeTa (HOMep, LBAT, iMe, 0beM). + YCTPOiiCTBOTO ce Pipette in die erste Vertiefung der Reproplafte. 2. _Ubenr%ggn Sie den Embryo aus for dette antibiotikum. SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE enlapajuela exterior ¥ %arde lo.en un fangue de almacenamiento evitanda el con- [ovocyte (MII) de la'boite de cuiture au FOND de BS. 3. Ajouter immédiatement ES EXeLUTooTe] ¢npd. » My To Yprowlomotette eav n ouokevaoian o doyeloeivat  jatdba. 2. Szivia fel a mintat ES-ol egy pipetta se \Is‘.?,ev,el. 3. Vigye at amintdt a
ned above, don't use the product and contactthe distribufor. Caution: This product CTepWIM31Pa, ako (NaKOHBT e HeOTBOPEH W HerloBpefieH. « He vanonasaiite, der Kulturschale in das, TOP-Zentrum von ES. Es sinkt und beginnt zu schrumpfen. ESSCP) Ydeevne, egenskaber for Vitrifikation Media er for SSCP tilgaengelige pa tactocon el aire. INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD Con- 20 pL_ doucement sur e TOP de BS du premier guns et laisser agir 3 minutes. avolypeva 1 kateoTpappeva, + Kata v mapddoan, Ta peoa ToEMeL va  masodik vjat VST oldat tetejének kozepere. 4, A latdferében felle szivogatva
is sterilized. Handle it under aseptic conditions in a clean bench. RECOMMENDED aKO OrlakOBKATa W KOHTEIHEPT Ca OTBOPEHM v MoBpEfeHu. * [1pi docTaska Dann kehrt es allmahlich zu seiner ur_sprunghchen Grole Zurtick, indem es die UDAMED hjemmeside https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller vores hjemme- servar |os viales a una temperatura de 2 a 8 °C. Mantener alejado de [a luz solar. Ajoutez un autre ES 20 pL doucement sur e TO d%ﬁem\er puis et laissezle aroBnKelovtal aTov apy(Ko KAELOTO TiepLeKTn KaL va Yuyovtat otoug 2-8 °C. + mossa a mintat..5. Pipettaval vigye at a mintat a VS2 ALJARA a harmadik va%atba
fENT - Cryotop® + ReproPlate or a standard dish + Cooling Rack Caution: HOCHTeNNTe TPAOBA f1a Ce ChXPaHABAT B OPHTIHaIEH HEOTBOPEH KOHTENHED 1 fa ES-Ldsung absorbiert) (10-15 Minuten fir PNZ- und Spaltungsembryonen oder 12- side Kitazato®@-ivf.com Este producto es estable hasta |a fecha de caducidad indicada en el vial. Los viales pendant 3 minutes. Ajoutez doucement un autre ES 240 L sur le TOP du premier Mnv ngluonomre KaLQropp{TTTeTe 4V T0 Heag Oev AMoBNKeVETaL 0e Y é éz 6 Pipettaval vdltoztassa meq a prébadarah, h§|¥zetet a harmadik vajat VSZ-ben
Use devices intended for its Eamcular use. We recommend the use of KITAZATO Ce ChXPaHABAT B XaiunHuK py 2-8 °C. * He 13n0N3BaifTe 1 He M3XBLPAAATE, 15 Minuten fiir Blastozysten). Vitrifikation: Vorsicht: Fiinren Sie dié Schritte von 1 de medios V60T se pueden usar hasta una semana después de la ﬁmmera aper- gults et [aissez-le pendant 6 a 9 minutes. Equilibration des embryons : 1. Verser ewc 8 °C). + Mnv xpnayorole(Te 10 Tpoiov JeTd Ty nuepopnvia Afgng. Kade 7. Helyezze a mintét a Cryotop® palcan [évo Tekete jel kozelebe. 8. Gydzodjon
roducts in combination with this device. COMPOSITION + HEPES within Basic KO HOCUTENIAT He Ce CbXparABa B Xnaguikuk (2 4o 8 °C). + He uanonasante bis 9 zwischen 60 und 90 Sekunden aus. 1. Anmelden Geben Sie 300 l VS mit einer EE-VITRIFICATION MEDIA tura, en condiciones asepticas y minimizando el tiempo fuera de! refrigerador 00 L dES dans le premier puits de a plaque de reproduction a faide dune pipette. 00Bapd TepIOTATIKO (OMwG OpiCeTal, oTov Eupwcitko Kavoviopd i ta meg arrol, hogy nem tabb, mint 0,Tul oldatcseppben kertil @ mint a hordozora. 9.
VIT RI FIC ATIO N ufture Medium - Ethylene GI¥<co\~D\meth ISu\foxwde-Trehanse~Hydroxyprogy\ TPOYKTA CNef U3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOFHOCT. Beeki CeproseH WHLMBEHT Pipette in die zweite und dritte Vertiefung auf der Reproplatte, 2. Saugen Sie die — — - — PRECAUGIDNES-NO re-esterilizar. + No utilice la solucion que muestre turbidez o deux. Transférer fembryon au centre TOP de [ES a partir de la boite de culture |l latpoteyvohoyikd [Mpotovta, 2017/745) mov €xel oupBel ce oyeon e 10 Azonnal meritse a Cryotop® folyékony nitrogénbe, és fel-le mozgatassal htse. 10.
Cellulose * Gentamicin (VT60X) PRODUCT SPECIFICATIONS « Stenl% SAL 103+ KaKTO e onpejienieH B EBPOMEVCKYs PernaMeHT 3a MefMLIMHCKTE ULV, Probe von ES mit derSJ)nze einer Pipette ab. 3. Anmelden Ubertragen Sie die Mus- ULDINE TEAVE Pchiline UDI-DI: 458223146V TUN Kdesolev kasutusjuhend hdlmab decoloracion. + No utilice las soluciones si nota algo inusual con respecto a las coulera et commencera a rétrécir. Ensuite, il retrouvera progressivement sa taille 1aTPOTEYVONOYIKO TIpOIOV B Tipemel, va avagepeTal gTny Kitazato Corporation kay, Hel{ezzve a,cr\/,oIOF;ot akilsé takba, és Iegx;_e%t rolotartalyban, elkertive, hogy
ndotoxin by LAL methadology * 1-cell MEA (blastocysts after 96h): > 80% ¢ pH (EP, (0717/745), KOVTO € Bb3HIKHAN BbB BPb3Ka C UMENMETO, TH0BA A OBbLE terin die OBERE Mitte des VST der zweiten Vertiefung, 4. Saugen Sie dieMustermit ~ jargmist; VT601 koos gentamiitsiiniga, VT60TN gentamiltsiiniga ja VT801 iima especificaciones de la etiqueta (nimero, color, nombre, volumen). « £l producto dorigine en absorbant la solution ES (10 a 15 min pour les embryons PN2 et de KOTa TIEPLTTLUOT, TNV AppodLd apy Tou Kpumu&us)\guc e EE gTo orolo glvat szobahomeérsekletti levegore kertljon. B.” Vitrifikacios eljaras te

~Osmo\algy (EP) MSDS and Certificate of Analysis are avajlable Upon request an JI0KnaBaH Ha Kitazato Corporation 1, ak0 € NPUR0XXMMO, Ha KOMTETEHTHIS OpraH einer Pipette an und blasen Sie sie aus. Wielerholen'Sie diesen Vorgang 3 Mal und gentamUitsiiniga. Sihtrifm: ART-Brotseduure [abivad patsiendid Ainult professio- mantiene [a esteriidad si el vial no esta abierto 0 no esta dafiado. No Jo use si el chva%e ou 123 15min pour les blastocystes). Vitrification : Attenition ; Effectuer symrsmuévoi 0 Yprotng r/kat o aoBevc. Xnpeiwon;: Ot 0dnyleg ypnong iasznalataval K\ee%yenlftes Vigyazat: A petesejtek (M) es az er%?%k eseetre'%
or can be downloaded from our website @npg//k\tazalmvf com) INSTRUCTIONS Ha [IbPXaBaTa uneHka Ha EC, B KOATO € YCTAHOBEH MOTPEOUTENAT W/nin andern Sie die Position im VS1 der zweiten Welle.5. Ubertragen Siedie Muster mit naalseks kastitamiseks KAVANDATUD KASUTUS Seda toodet tuleb kasutada paquete o vial esta abierto o dafiado. * En el momento de [a entrega, los medios les €fapes de 1a 9 entre 60 et 90 secondes. 1. Distribuez 300 . de VS dans les olatiBevral r&smpovu(u otoKitazatovfcom 1 katomy  attpatos. eltéro eljaras. A petesejtek kle?yenlnesa I(MI"I)E: 1 Hehéezzunk peteseite(kelt (le-
FOR USE Preparation: - Fill 90 % of the oo\ml%_RackW\th fresh liquid nitrogen. naUyieHTLT. 3abenewka: VIHCTpykuaMTe 33 yroTpeba ca HOCTHHM M0 einer Pipette auf den BODEN von VVS2 in der dritten Vertiefung. 6 Andem Sie die munarakkude (M]1) ja embrtiote (edasp\d\,proovwdPklaaﬁstam\seks. SISU « Nr leben almacenarse en el envase original sin abrir y refrigerarse entre a 2- °C. +No deuxieme et troisieme puits de la plaque de reprodyction a aide dune pipette. MPOEIAOMOIHZEIE - AwaBdate T oénf/tsq XPNonG Tpw ano T xpnon. * gfe\]ebbnegyetegyun)egysten edenyben [Evo 50 l-es Scsepebe,z egyene
Bring BS, ES and V'S to room temperature Caution: Use a steriized pipette, with eNeKTPOHeH T Ha Kitazato®-ivf.com wnw rpu novickeare. MPEAYIPEMIEHUA Position der Muster im VS2 der dritten Vertiefung mit einer Pipefte. 7. Platzieren Sie (varvus: valge) pohitahus (BS): 1x1,5 ml viaal (ainult munarakkude ﬁM\I&wmﬂ,av utilizar y descartar si los medios no se han almacenado en refrigeracian (22 8 °C). deux. Aspirer [échantillon de £S a aide de a pointe dune pipette. 3. Le Transférez Xpnawonownate pea anowugng KITAZATO ya IQ\/ ur[o]wu&n waplwv (M\%,n 0 I ES-cseppet @ BS cs%pp kozelebe. Egyesitse a két cseppet. Varjon 3 percet. 3.
a suitable internal diameter for oacytes or embryos. The recommended internal + [IpoyeTeTe WHCTPYKUWMTE_ 38 yroTpeda npey yrotpeda. * Vsnonasaiite die Probe in der Nahe der schwarzen Markierung auf dem Cr}{otop@Slrewfen. 8 siooni korral) « Nr 1 (varv: sinine) Tasakaalulahus (Esg 1x1,5ml viaal. » Nr 2 (varv: + No ufllice el producto después de la fecha de caducidad. Cualquier incidente [echantilon au centre TOP du VST du deuxieme puits. 4, Le Aspirez [échantilon a sugpuwv uahoronuevwy e pgoa vahorolnong KITAZATQ. ™+ Auto To Tpoiov Adjonhozza meg 50 L EScseppet, esex zesnseakorabban egyesitett cseppekkel.
i 15 ttevaatust: Enne kasutamist arave (]ta\ como se define en el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, [aide dune {JIE/EIIE et soufflez-le. Répétez ce processus 3 fois, en chan?eam a po- TIpOOPIETAL YIa YPrion ano EL6KOUC LaTPOUG eKTALdEVEVOUG 0T Bepareia Varjon 3 percet. % )t az 50 6
e

diameters are: 120 um for oocytes (M), 120 um for pronuclear stage embryos, pasMpassBalla cpefa KITAZATOy 33 paaupassBare Ha oouyue (MII) unm Stellen Sie sicher, dass sich die Muster auf dem Cryotop® mit einem minimalen roheline) Vitrifikatsioonilahus (VS): 2x1,5 m| viaale, ) . ¥ alc | essUs EpaNE 1. Mozgassa a petesejte(ke)t az 50 ples ES cseppbe, és varjon 6-9
Kitazato Corporation 150 to,180 ym for cleavage §tag§ embp‘os, and 180 to 250 ym for blastocyst. EeMOpIOHHTE, BCTBKIEHN ¢ KITAZATO BUTpUOUKALYA CPeaa. + T031 MPOAYKT e VSVolumen (weniger als 0,1 ) derdrmenVe_me_fungsgmeremem Mikroskop befin- kontrollige konteiner spetsifikatsioone ja margistust &numv_ber korgi peal, korgivary, 017/745] que se haya producido en Telacion con el producto debe notificarse a siion dans e VST du deuxieme puts.5. Le Transiérez [échantlion dansJe FONDde  yowgioTirac, * [pETeL va XpnotorioLefTaL GomiTin TExVK], * XonoluOToLeiTe ovo percet, Az embriok kiegyenlitésa: 1. Helyezze az embrio(ka) (Eegfehebh ne%et
“ 100-10 Yanagishima, Fuji A. Vitrification 8mcedure using Repro Plate Equiibration: Caution: Equilioration npejiHasHayeH 3a yrIoTPeoa OT MeAULHCKN CTIELMANACTH, 06y4eHN B NieyeHeTo det. 9. Tauchen Sie das Cryotop® sofort in fllissigen Stickstoff und schitteln Sie es viaali margistuse varv, lahuse nimi ja maht). Kui mérkate Ulalnimetatud toodetega Kitazato orForann .Sl procede, a a autoridad competente del Estado miembro VS2surletroisieme puits alaide dune pipette. 6 Changer\a osition de€chantilon QTIOOTELPWHEVO EEOMAIOLIO KOl UAIKEL * L€ TEPITTWOT) EMAQrG TwV JaTiwy 1) ToU eqyitt) egy steril edényben Iévo 50, Hl-es -csenge es varjon 10-15 percet P2
- rocedures for Jocytes éMH) and Embryos are different. Equilibration of oo Ha 0e3nnogve. + Tpa0Ba 4a Ce M3N0N3Ba aCeNTUYHa TeXHyka. * Vanonssaiie kraftiq 10. Setzen Sie das Cryotop® in den auféren Strohhalm ein und bewahren seoses midagi ebatavalist, arge kasutage toodet ja votke Uhendust edasmuulaga. delaUEene ct][ue esté establecido el usuario y/o paciente. Nota; Las instrucciones dans le VS2 du troisieme puits a Taide dune pipette. 7. Le Placez echantillon prés 0EpUATOC e Heoa LAOTIOINONG/amOWUENG, CETAUVETE ALIEOWE TO HATYOEPHA e €5 hasfto embriok esétén, vagy 12-15 percet blastocystak esetén. Vitrifikacio:
Shizuoka 416-0932 Japan MI): 7. Drop 20 L of Bf es de uso estan disponibles electronicamente en https://kitazato-vf.com o bajo solici de la marque noire sur fa bande Cryotop®. 8. Le Assurez-vous que [échantillon se ~ vepo.  Moppohoyika avwyohd wapta, su%puun WapLa N EUBPUa ONUAVTIKAKAKTG ﬁgsvelm: Hajtsa vegre az 1 € 6 kozotti |epeseket 60 es 90 masodperc kozott
Sif

into first well and each 300 L of VS inta second and third CaMOo CTEpUM3IPaHO 060DYABaHE U MaTepHany, * B cnydait Ha KOHTAKT ¢ 04uTe Sie €S in einem Vorratstank auf, ohne s bel Raumte@ﬁgramr durch die Luft zu Ettevaatust: See toode steriliseeritakse. Kasitsege seda aseptilistes tingimus ( N st 53 Vi k ) i
TEL: +81-545-65-7122 - FAX: +81-545-65-7128  wellon the Repro Plate with pipette. 2. Transfer the Oocyte ?MH) from the culture WM Koxara ¢ Vitrification/ Thawing Mexu, He3a6aBHO MPOMMVTE 04uTe/KoXaTa ubenr%gen, B. Virifikationsverfahren mit Standardschale Aquilibrierung: Ach- puhtas pingis. SOOVITATAVAD SEADMED - Cryotop® - ReproPlate voi faval-  tud. ADVERTENCIAS + Lea las instrucciones de uso antes de usar.  Utilizar medios trouve surle Cryotop® avec un volume minimal de VS (moins de 0,1 pl) dutroisie- ~ molottag elvat akataMnha yia Kpuocuvtnpm « Tnpeite OAoUC TOUG ivja fel a mintat az ES csepphdl egy pipetta seg\tse?eve\ 2 Vl,tl;ye at amintat
dish to the BOTTOM of BS. 3, Immediately add ES 20 E}JL entlyontheTOPof BSof ¢ B%[la. + MoptonoryHo aHOPManHN 0OLMTH, eMOPVOHN W 3HawuTenHo no- tung: Die Aqumbnerqnﬁsverfahren fiir Eizellen MHP nd Embryonen sind Unters- ne roog + Jahutusrest Ettevaatust; kasutage seadmeid, mis on moeldud selle de descongelacion KITAZATO #Jara_descog&elar los ovacitos (MI? 0 embriones vi- me puits sous n microscope. 9. Le Plongez immédiatement e Cr&otop@ dans de 0p0aTIOVAIaKOUC, TIONTELAKOUG KaL TTkoUG TieptRAAOVTIKOUG kavoviapougkatd  egy 50 ples VST cseppbe 30 masodpercre. 3. Sziviuk fel a mintét pipettaval, és

the first well and leave it for 3 minutes. Add another ES szL entlyonthe TOPof ~ cnabu ooy Wi eMODUOHM €A HEMOAXOASLLY 33 KPUOKOHCEPBaLWS. * chiedlich. Gleichgewicht der Eizellen (‘M_II):W izel etln) bis zu Vier zusammen) in konkreetseks kasttamiseks. Soovitame kasutada KITAZATO®® tooteid koos  trficados con medios de vitificacion KITAZATO, + Este procucto esta disefiado [azote liquide et secouezle vigoureusement. 10. Le Chapitre 10. Insérez le - nv anopptyn Tou Tpolovtog. * Z¢ mepiruon HOAvang , (mopgtwta Tompolov  tegyeataz 50 Elres_v cseppre 30 masodpercre. 4. Helyezze amintata Cryotop®

Dibimed - Biomedical Supply, S.L. the first well and leave it for 3 minutes. Add another ES 240 yi_ gently on the TOP CriasgaiiTe BCHYKY (EAEPanHM, LIATCKY 11 MECTHI eKOMOTM4HY Pasnopesou, einen 50-iTropfen BS auf eine sterilisierte Schale”geben. 2. Geben Sie einen selle seadme?a. KOOSTIS + HEPES pohikultuurkeskkonnas  etileenglikool Dara suuso Eor parte de personal medico especializado en tratamientos de fertili- yotop® dans [a paille extérieure et stockez-le dans un réservoir de stockage en KaTaMnAa e TipokaBoplapievo TpaTo. + O xprioTng elvat urebBuvog yia Tuyov Ra lcan 16vo fekete jel kzelebe, 5. Gydzodjon meg mikroszkdp segitsegevel arrdl,
C/Jorae Comin. 3. Valencia. 46015. Spain of the first well and leavet for 6-9 minutes, Equilibration of embryos: 1. Dispense KOraTo W3XBbpnsTe MPOAYKTA. * B CMyvail Ha 3apassBaHe C WHOEKUWR , 50-ul-Tropfen ES in der Nahe des BS-Tropfens ab. Fiihre die beiden Tropfen zusam- + dimetliiisulfoksiid _+ trehaloos + hildrokstipropUiiitselluloos + gentamiitsiin dad. + Se debe utiizar técnica aseptica. * Utilice Unicamente equipos y materiales &vitant de le transférer dans [air & température ambiante. B. Procédure de itrifi- TipoPAqaTa Moy T[PIOK OUVTOL OO E0QAAEVT Xprian 1 aduvauia Tpnang e ogy a minta minimalis V'S térfogatfal (kevesebb, mint 0,1 ) vana Cryotop®. 6.

9 L - - P 0 pL of ES into first well on the Repro Plate usml? pipette. 2. Transfer the Embryo VY3XBbRNeTe MPOAYKT M0 MOAXOAAL| HAaYH MO MPEATMCaH HawH. * men. Warten Sie 3 Minuten. 3. Fligen Sie einen weiteren 50-u-ES- Tropfen hinzu und %T 60X) TOOTE SPETSIFIKATSIOONID - Sterillsus gEP : SAL 10-3 + Endotoksiin esterilizados, + En caso de contacto delos ojos o |a piel con medios de vitrificacion/ cation a laide d'une boite standard Equilibration : Attention ; Les procédures  mapeydbevng IFU. AEIZEIX - Ta peca uahoTiolnong TepLEXOLV QVTLBLOTIK Azonnal meritse a Cryotoy ®fo\¥ekony nitrogénbe, és fel-le mozgatassal hitse. 7.

30
Tel (+34) 963 056 395 Fax (+34) 963 056 396 tofhe TOP centre of ES from the culture dish. It wilfsink and begin to shrink. Then it~ ToTpebyensT & 0Tr0BOpeH 3a BCAKAKB NPOGREM, MDUUWIHEHI OT Henpaunka  vermischen Sie jhn mit den zuvor zusammengefilhrten Tropfen. Warten Sie 3Minu- L métoodika jargi » 1-rakuline MEA (blastotsiistic 9 tunni parast): > 80%+ pH ~ descongelacion, enjuaque inmediatamente los ojos/piel con agua. * Los ovacitos d'e'%uilibralion pour s ovocytes (MI) et les embryons sont diffrontes Equi-  Bellkf) yeviapikivn, MNpémet va AquBavovtal ot Katankeq Tipoguhaelc yiava  Helyezze a Cryotop® a k&\sé tokba, ésie%ﬁes(iy Ia’ro\?tirtéown, elkertilve Ahsogy
will gradually return to its original size by absorbing the ES solution) (10~15 min for énomeéa YW Hecnaseare Ha npegoctaeers IFU. MPOTMBOI AHUA - ten. 4. Die Eizelle(n) in einen einzigen 50-ui-Tropfen ES geben und 6-9 Minuten ~ (EP) + Osmolaalsus (EP) Luu- ja liaskonna vaevused ning analiiisisertifikaat on embriones morfoldgicamente anormales, o los ovocitos 0 embriones de calidad —— bration des ovocytes (MII) : T. Placer les ovocytes Qus%uaquatre ensemble) dans  HlaoPAAOTELOTLO Ok svHéésvswuwuatoe Ionokrysvo%osauwtoavn%onko. szobahomersekletl levegore kerijon. TAROLASTUTASITASOK ES STABILITAS br-
PNZand cléavage em! r¥os or 12-15 min for blastocysts). Vitrification: Caution; UTDVQUKALMORHITE CPAM CHABPXAT AHTMOMOTUK TEHTAMULMH Cyndar. warten. Aquilibrierung der Embryonen: 1. Embryo(n) (bis zu vier zusammen) in Saadaval noudmisel ja voi neid saab alla laadida meie veebisaidilt SKlIazan@@\vf. Significativamente baja no son adecuados parala criopreservacion. + Sequir todas une qoutte de 50 L de BS sur une boite sterfisée. 2. Distribuer une goutte de 50 EL MEPIAHYH THE A3, KA TON KAINIKON ETIIAOZEQN (SSCP) Tt zositasaA fiolak 2-8 °C-0n tarolanddakNapfénytdl tavol tartand?.Ez a készitmény
Complete steps from 110 9 between 60 and 90 seconds. 1. Dispense 300 uL of ~ Tpsioea Aa ce B3emaT NOAXOAALY NPeanasHA MepKy, 3a [a Ce rapanvipa, ye einen 50-41-Trapfen ES auf eine sterilisierte Schale Ee en und 10-15 Minuten fiir com) KASUTUSJUHEND Ettevalmistus: - Taitke 90% jahutusrestist varske vede- |as regulaciones ambientales federales, estatales y locales al desechar el producto. dESa proximite de la %oune BS. Fusionnez les deux Pout[es Attendez 3min, 3. Le prﬂKTﬂBLO‘[LKﬂ amoedoong Twy HECWY uu)\or[omor}c Bpiokovtat 010 o afiolakon feltlintetett lejarati idoig stabil. A V601 oldatos fiolék az elso felbontas
VS into second and third well on the Repro Plate with a pipette. 2. Aspirate the MALVeHTLT He e YyBCTBUTENeH KbM Toay awTvonoTik. PESIOME OTHOCHO PN2- und Spaltembryonen oder 12-15 Minuten fiir Blastozysten warten. Vitrifika- la lammastikuga. + Viige BS, ES ja VS toatemperatudrini Ettevaatust: Kasutage + Encaso de contaminacion, deseche el producto de manera adecuada acorde a las Ajoutez une autre goufte dES de 50 |IL et fusionnez-a avec les gouttes précédem- glvat duaBEotyio, otov Lototomo e EUDAMED hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed utdn legfeljebb egy vhevt_\?v_haszwna atok. steril koriiimények kozott minimalizalva a
specimen from ES with the tip of a pipette. 3. Transfer the sﬁemmen 10 the TOP BE30MACHOCTTA M KJMHUYHOTO JIEMCTBUE (SSCP) Xapaktepucrukviea  tion: Achtung: Fiihren Sie die Schritte von 1 bis 6 zwischen 60 und 90 Sekunden munarakkude VoI embrtiote jaoks sobiva mselabmooduuga steriliseeritud (5)|pe- indicaciones. * El usuario es responsable de cualquier problema causado por un ment fusionnées. Attendez 3 min, 4. Le De{)lacez les ovocytes dans une seule 1) oTov oToTomo ag Kitazato-ivf.com (itoszekrenyen Kivilitolfott jdot, OVINTEZKEDESEK - Ne sterilizalja Ujra. » Ne hasz-
centre of the VST of second well. 4. sg\ralelhe specimen with a pipette and blow e(exTyBHOCTTa Ha Vitrification Media ca Ha pasnonoxenvie Ha SSCP Ha yebcaitTa aus, 1. Saugen Sie die Muster aus dem ES-Tropfen mit der Spitze einer Pipette ab. ti. Soovitatavad siselabimoadud on: 120 pm munarakkude (MII) puhul, 120 pm uso incarrecto o el incumplimiento de fas instrucciones de uso proporcionadas Boutte de 50 L dES et attendez 6 a 9 minutes. Equilibration des embryons ; 1. naljon olyan oldatot, ame\¥ felhdsodest mutat vagy elszinezdik. + Ne haszndlja a
it out. Repeat this process 3 times, changing the position in the VST of second Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed i Ha HaLums yebcaitT Kitaza- 2. Die Probe 30 Sekunden lang in einen einzelnen 50-u-Tropfen VS1 dberfuhren. 3. pronukleaarses staadiumis embriiote puhul, 150-180 pm Iohustumisstaadiumis CONTRAINDICACIONES - Los medios de vifrificacion \T601 contienen el antibio- lacez le(s) embryon(s) Qusqua quatre ensemble) dans une goutte de 5 '\PL dES HR-VITRIFICATION MEDIA termeke, ha barmi szokatlant észlel a cimken szereF\Q specifikdciokkal kapcso-
well5. Transfer the Specimento the BOTTOM of VS on the thirdwell with a pipette. ~ to-ivficom Saugen Sie die Muster mit eirier Pipette an und 'ﬁeben Sie sie 30 Sekundenlangin -~ embrtiote puhul ja 180-250 pm blastotstisti puhul. A. Repro Plate'i kasutav vi- tico sulfato de gentamicina, Se deben tomar las precauciones adecuadas paraga- ~ sur une bote stérlisée ef attendez 10 a 15 minutes pour les embryons PN2 et de n [atban (szam, szin, név, terfogat). - A késziileket sterilizaljak, ha az injekcids Uveg
- e 6 Change the position of the specimen in the V/S2 of third well with a pipette. 7. einen 50-4l-Tropfen VS2. 4. Platzieren Sie die Muster in der Nahe der schwarzen trifikatsiooniprotseduur Tasakaalustamine: Ettevaatust: munarakkude M\P Ja rantizar que el paciente no.tiene alergia a este antioiotico. RESUMEN DE SEGURI- chvaPe ou 12:a 15 minutes pour les blastocystes. Vitrification : Attention : Effec- OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146VTUN Ova ugula 7a uporabu bontatlan vaP /sertetlen. - Nehaszndlja, ha a csomag vagy a tartaly nyitva van vagy
olslslgl (e %m 5l gl Place the specimen near the black mark on the Cryotop® smg 8 Make sure the CZ-VITRIFICATION MEDIA Markierung auf dem Cryotop®-Streifen. 5. Stellen Sie sicher, dass sich die Muster embriote tasakaalustamisprotseduurid on erinevad. Munarakkude tasakaalus- DAD Y RENDIMIENTO CLINICO (SSCP) Las caracteristicas de funcionamiento de tuer les étapes de 1 a 6 entre 60 et 90 secon! gg.W.AsF\rer\echantl\\on dela goutte obuhvaca: VT601 s gentamicinom, VT60TN s gentamicinom i VT80T bez gentami- sérilt + zahaskorakoze%et eredeti, bontatlan tartalyban kell tarolni, és 2-8 °C-on
518 |3| 512 218 B2« 2ls| BlE Bl 5l 5B 2l El 5| sl 5l 8] s?ecmen is on the Cryotop® with a minimal volume of the V, g\ess than OWU — — - — mit einem minimalen VS-Valumen (weniger als 0,1 %umer einem Mikroskop auf ~ tamine !MII): 1. T\I_guta?e 0 UL BSH esimesse auku ja '\\/ﬁa 300 pL VS pipetiga los medios de vitrificacion se encuentran en el SSCP disponible en EUDAMED ht- ESavecla pointe dune f\ ette. 2, Transferez [échantillon dans une seule goutte de cina. Cilina populacija: améem\ce koje se podirgavaju postupcima medicinski po- hteni kell, - Ne hasznalja Tel és ne dobja ki, ha a kozeget nem hiitoszekrényben
EI5IEE B CEE 2 E B ElEIE S 2 B El8lE| 85l gl of third wellunder a microscope. 9. Plunge the Cryotop immedia eI}{m liquid nitro- OBECNE INFORMACE Zakladni UDI-DI; 458223146VTUN Tento navod k pouzif dem Cryotop® befindet, 6. Tauchen Sie das Cgoto&u sofort in flissigen Sticksto- Repro plaadi teise ja kolmandasse auku. 2. Munarakk(B [) viiakse kultuurinoust — tps://ec.europa.eu/tools/eudamed o en nuestro sitio web https://kitazato-ivf.com VST de 50 pL pendant 30 secondes, 3. Aspirer [échantillon a laide d'une pipetteet  tpomognute of Iodnjeg PO). Samo za profesionalnu uporabu. NAMJENA Ovaj se 2-8 °C) térola.  Ne hasznalja a termeket a lefératiid Utan A7 eszk6zzel kapeso-
@ EEREEEEEEEEEEEEEEEEEEEEBEE %en and shake it vigorously. 10. Insert the Cryotop® In the outer straw and store zahmuje: V607 s gentamicinem. Cilova skupina: Pacnem\iaodstupuﬂm  procedury ff und schitteln Sie es kraftig. 7. Setzen Sie das Cryotop® jn den aulieren Stro- BS pohja. 3, Lisage kohe ES 20 L ornalt esimese augu BS Ulaosale ja jatke see 3 le transférer dans Une goutte de 50 L de VS2 pendant 30 secondes. 4. Placez proizvod koristi za vitrifikaciu jajnih stanica (MI1) i embrija (u dafinjem tekstu uzor- latban bekovetkezett minden stlyos esemenyt (az orvostechnikai eszkozokrol szo-
== POUZIT }v"chamwl\on pres de |la marque noire sur fa bande Cryotop®. 5. Assurezvous que  ci). SADRZAJ - Br. 0 (Doja: biel 35 osnovna otopina (Basic Solution - BS): bacica 1x [02017/745 euroFa\ rendeletben me%hatarozo ttak szerjnt) jelenteni kell a Kitazato

itin a storage tank avoiding transferring it through the air at room temperature. ~ ART Pouze Ero,profesﬂ\ona’\m’ pouziti ZAMYSLENE | Tento pripravek o hhalm ein und lagem Sie es'in einem Vorratstank, ohne es bel Raumtemperatur — minutiks seisma. Lisage veel ks ES 20 EL omalt esimese augu Ulaosale {a jatke  FI-VITRIFICATION MEDIA

S 240 L omalt esimese augu Ulaosale

ure using standard dish Eq#mbranon: Caution: Equiibration ~ urcen k vitrfi

. Vitrification g Ca ( aci oocytll gMII) aembryi (dale jen vzorky) OBSAH + C. 0 (barva: bila durch die Luft zu Ubertragen. LAGERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITAT La-  see 3 minutks seisma, Lisage veel Uks |
rocedures for oc%\/\es (MIl) and Embryos are different. Equilibration of oo Zakladni roztgk (BS) 1x
0

AH - C. Luft v > see. ] — —— echantillon se trouve surle rYOIop® avec un volume minimal de V'S (moins de 0,1 1,0 ml (samo za thriﬂkacwjusjarjn_e stanice (MI))) = Br. 1 (boja: \avag) otopina z Corporation vallal
5 ml lahvicka (potize Ero vitrifikaci oocytd I&)) C gern Sie die Flaschchen bei 2 bis 8 °C. Von Sonnenlicht fernhaften. Dieses Produkt ja Jatke see 6-9 minutiks seisma. Embriiote tasakaalustamine: 1. Jactage pipeti YLEISTA TIETOA Perus UDI-DI: 458223146V TUN Tamé kéyttoohje kattaa: VT601 FL S0us un microscope. 6. Pl 0! 3

) avee ( ¢ il noration vallalatnak és adott esetben a fehaszndlo e;s/va%y bele,? szekhelye
longez immediatement le Cryotop® dans de [azote uravnotezenie (Fquilibration Solution - ES): bocica 11,5 mi + Br. 2 (boja: zelena, szerinti unios tagallam lletekes hatdsaganak. M 6s: A asz$u u].asw}gs

gl
3l |2 £ FMII): 1. Place oocyte(s) éup to four together[)] ina 50 pL drop of BS on a sterilized (barva: modrd Vquvn,évaci Vyrovnavaci roztok (ES): 1x1,5 ml lahvicka. - C. 2 (bar- ist bis zu dem auf der Flaschchen angegebenen Verfalldatum haltbar. VT601/ Jablw\ Repro plaadi esimesse auku 300 pL ES-. 2. Embrio viiakse kultuurinoust ES gentamysiinin kanssa VT60TN gentamysiinin kanssa ja VT801 iman gentamysii- Iquice et secouez-le vigoureusement. 7. Insérez le Cryotop® dans la paille extérieu- otopina za vitifikaciju (Vitrification Solution - VS): bocica 2 x 1,5 ml. Ogtez;prue elektronikus iton elérhetd Kitazatg—ivf.gom, v,a? el?éreegsyré_FIGYEl.M
9 |18 © | o |12 dish. 2. Dispensea 50 L r%n of ESclosetothe BSdrop. Mer%ethetwodrops. Wait va: zelenae Vitifikacni roztok (VS): 2x1,5 m lahvicky. Upozomeni: Pred pouzitim VT602 Medienflaschen konnen bis zu”einer Woche nach dem ersten Offnen TOP- keskpunkti. See vajub ja hakkab kahanema. Seejarel naaseb see jark-jarqult Nia. Kofde hma_.l%oufaal, Joile tehdaan hedelmaityshoitoja Vain ammattikayttoon reet ran?ez-le dans unréservoir de slockage en évitant de le transferey dans fair @ uparabe provierite specifikacije spremnika  naliepnice (broj navrhu cepa, boju cepa, Haszndlat elCit olvassa el a hasznlati utasitast.+ Haszndlja a KITAZATO felolvasz-
g |ge| |2 k] ElE! s . or 3 min. 3, Add another 50 pL ES drop and merge it with the previously merged zkontrolujte specifikace obalu a oznaceni (Cislo na hom strané vicka, barva vicka, verwendet werden. Verwenden Sie die aseptische Technik und minimieren Sie die oma a\gsesse suurusesse, absorbeerides ESlahuse) 81 0-15 min PN2 ja Ihustu- KAYTTOTARKOITUS Tata valmistetta kaé\etaanvarha\smunasolujen (ME) Jaalkio- temperature ambiante. INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE Conservez boju gznacavanja bocice, naziv atopine i volumen). Ako primijetite nesto neabicno 10 tapt,ala#t a petesejtek (MIl) vaFy a KITAZATO vitrifikacios IaEta\aHJa\ Uvegesitett
Sl lgg |Blel 121212l |2 3 2| |5 drops. Wait for3min. 4. Move oocyte%sfmtoasmgle 50 L drop of ES and wait for barva stitku injekeni [ahvicky, nzev roztoku a objem). Pokud sj vSimnete néceho Zeit aulerhalb des Kuhlschranks. VORSICHTSMABNAHMEN - Nicht erneut sterili- misembriiote punul voi 12-15 min blastotstistide puhul). Vitrifikatsioon: Etteva- den (jallempana naytteet) lasitukseen SISALTO « Nro 0 (varf valkoinen) Perusliuos les flacons entre 2 et 8 °C. Tenir a [abri de la Jumiére du soleil. Ce produt est stable U Vezi s gore navedenim artikiima, nemojte koristiti proizvod i obratite se distribu- embriok relolvasztasahoz. + Ez{ a terméket termekenyseqi kezelesben kepzeft
e R EEEE ] 3| EREERE 8| |E]  6-9 min. Equilibration of gmhrgpsz . Place emb(r}yo(s) (up 1o four together) in a neobvykleho ohledné vyse Uvedenych Eolozek‘ produkt nepouzivejte a kontakiujte sieren. » Verwenden Sie keine Losung, die Trubun%en aufweist oder sich verfarpt. « atust: tehke samme 1 kuni 9 vahemikus 60 kuni 90 sekundi. 1. Jaotage pipetiga BS): 1x1,5 mEn injektiopullo (vain varhaismunaso Uﬁﬂ( II) fasitukseen) « Nro 1 Jusqu la date de peremption indiquee sur le flacon. Les flacons V1601 peuvent  teru. Oprez: ovaj prowzvogae sterfiziran. Rukuite n&me U aseptickim vietima na oryosok hasznav(ak.'AszepUkus technikat kell alkalmazni. - Csak steril berendeze-
e e B el B R R A e e R ‘€| |3  S0pLdropofESona steriized dish and wait for 10-15'min for PN2 and cleavage distributora. Upozomeni: Tento vyrobel de sterlizovany. Zachdzeite s nim za asep- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie etwas Ungewdhnliches in Bezug auf die 300 L VS Repro plaadi teise ja kolmandasse auku. 2. Proovi aspireerifakse ES'st vart: sininen) Tasapainatusiiuos (ES): 1x1.5 min injektiopullo. » Nro 2 (var: vinre) étre utilisés JUS%UB une semaine apres la premiere ouverture, Utiisez une techni- cistom radnom $tolu. PREPORUCENA OPREMA - Cryotop® - posudica ReproPla- seket €s anyagokat asz_na\%on + Szem- va%porkomaklus esetén a Vitrifikacio/fe-
HeEEEEEEEEES RS EREE < 3= 0s or 12-15 min for blastocysts. Vitrification: Caution: Complete steps ~ tickych podminek na cistém stolé. DOPORUCENE VYBAVENI - Cryotop® - Repro- Spezifikationen auf dem Etikett (Nummer, Farbe, Name, Volumen) bemerken. - Das pipetiotsaga. 3. Proov viiakse teise augu VST TOP-keskmesse. 4. Astreenge proov asitusliuos ' (VS): 2x1.5 min injektiopullot. Varoitus: Tarkista ennen kayttoa Ue aseptigile et minimisez le temps passe a lextérieur du refrigérateur. PRECAU- teili Petrijeva zdjelica - kadica za hladenje. Oprez: koristite proizvode namuenéene lolvaszto kozeq azonnal obltse ki a szemet/bért vizzel. - Morfoldgiailag rendellenes
EEEEEEEE RS R EE R EE gl</E  from T 1o 6 between 60 and 90 seconds. 1. Aspirate the sPemmen from ES drop Plafe nebo standardni miska + Chladici stojan Upozomeéni: Pouzivejte zafizeni v Gerat st steriisiert, wenn die Flaschchen ungeoffnet oder unbeschadigt sind. » Ni- P\peuga ja puhuge see valja. Korrake Seda protsessi 3 korda, muutes positsiooni Pakk':u sen tekniget tiedot ja merkinnat (numero korkin paalla, korkin vari, injek- 10NS + Ne pas steriliser a nouveau. « Nutilisez pas de solution trouble ou decolo- za njihovy odredenu uporabu. Preporucujemo uporabu KITAZATO proizvoda u petesejtek embriok vagy jelentdsen rossz mmo,se%y petesejtek vagy embrick nem
M= E RS EEEE R R S EEH 8|28 withthetipofa E\petle 2 Transfer the specimen into a single 50 L drop of VST for souladu s jejich zamyslenym Gcelem. Doporuuéjseme pouzivat Ero ukty KITAZATO cht verwenden, wenn die vierpackun%/‘oder ler Behalter geoffnet oder besch q else Stivendi VST-s.5. Viige proov pipetiga kolmanda stivendi VS2 pohja. 6 Muutke iopullon etiketin vari, iuoksen nimi ja tiavuus). Jos huomagt jotain epétavallista ylla ree.  Nutifisez, pas le produit si vous remarquez quelque chose dinhabituel par kombinaciji s ovim proizvodom. SASTAV + HEPES unutar osnovnog medija za uz- alkalmasak krioprezervacidra, « A termek eldobasakor v ’gyeﬂqye\embe az 0sszes
HERE N EEEE R RS RS 2122 30seconds. 3. Aspirate the specimen with a pipette and transfer to a 5 %L drop of v kombinac’ s timto zarizenim, SLOZENI + HEPES v zakladnim kultivachim médiu « ist. » Nach der Lieferung miissen die Tedien in einem ungedffneten Originalbehal p\petqa proovi asendit kolmanda stivendi VS2-s. 7. Asetage proov Cryotop®® mainituissa tuotteissa, ald kayta tuotetta ja ota yhteytta #Ia eenmy)ﬂaanv Varoitus: rapport aux specifications figurant sur [€tiquette (nombre, couleur, nom, volume). « EOJ kulture + Etilen-glikl + Dimetilsulfoksid  Trehaloza + Hidroksi roE\IceIu\oza- szovetseg{\, allami és helyi komyezetvedelmi elGirast. « Fertozeses szennyez6des
E R e E R e e SR S|zl VS2for 30 seconds. 4. Place the specimen near the black mark on the Cryotgp® Ethylenglykol - Dimethylsulfoxid - Trehaldza + H¥droxypropylce\u\oza-Gentam\p\n ter aufbewahrt und bei2-8 °C gekthlt werden. « Nicht verwenden und entsorgen, ribal dleva musta margi [ahedale. 8. Veenduge, et proov on kriotopi minimaalse Tama tuote on steriloitu. Kasittele sita aseptisissa olosunteissa puhtaalla penkilla. L'apparel est stérilisé si le flacon na pas é{€ ouvert ou sfl niest pas endommage,~ entamicin (VT60X]. SPECIFIKACIJE PROIZVODA - steriinost. SAL 10-3 - endo- esetén a termeket megfeleloen, az eloirt modon artalmatlanitsa. « A felhasznalo
313|212 BlE| Ble|8 212 55 0|8 S | 5| B Sl a| £/ 2 E g 3| stip 5 Make sure the specimenis on the Cryotop® with a minimal volune of the E - Steriita (EP): SAL 103 + Endotoxin metodikou LAL + 1-bunécnd ~ wenn das Medium nicht im Kufischrank (2 bis 8 °C) gelagert war. » Verwenden'Sie VS (alla 0,1 L) kolmanda augu mahuga mikroskoobi all. 9. Kastke kriiotop kohe ~ SUOSITELLUT LAITTEET  Cryotop® - ReproPlate taitavallinen malja« Jaahdytys- ~ Ne'pas utiiser si IembaHa%e oule récipient est ouvert ou endommage. « Lorsdela - toksin metodo\ag\ jom LAL - test 1-stanicnog embrija misa (blastociste nakon 96~ felelds minden olyan problémaért amelyet a helytelen hasznalat va? a megadott
21218l8I2|2 5l 8l 8lls g 2| 8l el gl g 2 gl el g 31Z/gl  VS(lessthan 0.1 éJL%undera microscope. . Plun%e the C%otop® immediately in MEA (blastqczslypo%,hodmach 280 %+ pH (EP) - Osmolalita (EP) BezpeCnostni das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr” Jedes schwerwiegende ~ vedelasse lammastikku. 10. S\sesta?e kriiotop valimisse Olgedesse ja hoidke  teline Vaaroitus: Kayta laitteita, jotka on tarkotettu erityisesti iiden Kayttotarkortuk- livraison, le support doit éfre conservé dans son récipient dorigine non ouvert et sati):>80 %+ F é P? - osmolalnost (EP) Siginosno-tehnicki list materijala (STL) i IFU betartasanak elmulasziasa okoz. ELLENJAVALLATOK - A virifikacios kozeq
2218 5212/ 21E 5 2| al5lel | gl o g gl g & 2z liqudnitrogen and shake it vigorously. 7. Insert the Tryotop® in the outer straw and list a analyticky certifikt jsou k IS/J_OZ\CI na vyZadéni nebo s“e muzete stahnout Vorkommnis (im Sinne der europaischen Medizinprodukteverordnung 20177745), seda mahutis, valtides selle kandumist toatemperatuuri [abi 6. B. Standardnou seen. Suosittelemme KITAZATO-tuotteiden kayttoa yndessa taman laitteen kans- refrigéré a une température comprise entre 2 et 8 °C. « Ne pas Utiliser et_{eter.sw le potvrda o analizi dostupni su na zahl';ewmulgu se preuzeti S nase intemetske stra- antibiotikum %e,mam\mn-szulfatottartalmaz. Megfeleld ovintézkedeseket kell tenni
x| 20¢\2 8152121851818l 8 2182 5 8l gle g=|gl storeitina storaﬁ%tank avowd%‘transfemn%through the air at room tempera- znasich webovych stranek Ehttps*/vknaza/to-l corn) NAVOD K POUZITI Priprava: dasim Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte der Kitazato Corpo- kasutav vitrifik duur Tasakaalustamine: E : munarakkude sa. KOOSTUMUS - HEPES  perusvilelyval + etyleeniglykoli + média nlest pas stocke au réfrigérateur (2 8 °C). - Nutilisez pas le produit aprés la nice (kitazato-vf.com), UPUTE ZA UPORABU Priprema: - Napunite 90 % kadice za annak biztositasara hog%a bete'% ne legyen érzekeny erre gz antibiotikumra, A
B ture. STORAGE INTRUCTIONS AND STABILITY Store the vials at 2 t0 8 °C. eei) « Naplnite 90 % chladiciho stojanu Cerstvym tekutym dusikem. + Privedte BS, ES a ration und 8egebenenfaHs der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem (M) ja embruote tasakaalustamisprotsedurid on erinevad. Munarakkude ta- dimetyylisulfoksidi « trehaloosi « hydroksipropyyliselluloo: mgentam{sum 0) datede erem{)t\onv Tout incident grave (tel que défini dans le reglement européen hladenje sviezim tekucim dusikom. - Zagrite B, ES i VS na sobnu temperaturu. BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATK0ZO
- © awaﬁ from sunlight. This product is stable until the expiry date labelled on the vial. V'S na pokojovou teplotu Upozomeni: Pouzivejte Sterilizovanou pipetu s vhodnym der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Hinweis; Die  sakaalustamine &MIQ:W Munarakk(ud) %ﬂm\ neli koos k id TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT -Svteruhys SL{JL'W -3 » Endotoksiini LAL-menetelma- surles disposttifs medicauy, 201 745? survenu en relation avec le dispositif doit Urrez: koristite steriliziranu pipetu odgovarajuceg unutamjeg promiera za Jajne OSSZEFOGLALO (SSCP) A Vitrification Media tel esn,menrje\\emzow megtalahatok
& 3 \T601. Media bottles can be used up to one week after first o emn% Use aseptic vnitrnim prdmeérem pro oocyty nebo embrya. DoEor,ucenevmt‘rm Prumgwgsou: 20 Gebrauchsanweistng ist auf Kitazato-vf.com oder auf Anfrage elektronisch erhalt- anumale 50 pl tilka BSH. 2, Valjastage 50 uL tilk ES4 BS-ilga lahedal. Uhendage lla + 1-soluinen hiiren alkiomaaritys (alkiorakkulat 96 tunnin jalkeen): > 80 % + pH (EP) étre signalé a Kitazato Corporation et, le cas écheant, a lautorité compétente de stanice ili embrije. Preporuceni unutamji promjeri Su 120 ym za jajne lamceg 1) az SSCP-n, amely elerhet6 az EUDAMED weboldalan https://ec.europa.eu/tools/
B g o 2| techmque and minimize the time outside the refrigerator. PRECAUTIONS + Dot~ pmpro oocytyéMl\),]ZO um Eroemb av pronukleamim stadiu, 150az T80ympro  lich. WARNUNGEN - Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung. «  kaks tilka. Oodake 3 min. 3. Lisage Veel 50 L ES tilk ja Uhendage see eelnevalt - Osmolaliteetti (EP) Kayttoturvallisuustiedote ja analyysitodistus ovat saatavilla — [Etat membre de [UE dans \que\luuhsatew et/ou le patient est établi. Remarque 120 gmza embrije pronuklearnog stadija, 150 do 180 um zaembrije u fazibrazdan- ~ eudamed vagy a mi weboldalunkon Kitazato-ivf.com
I 8l |5/ g resterilize. + Dont use solution that shows cloudiness or becomes discolored. « embrya ve Stadiu Stépeni a 180 az 250 um pro blastocystu. A. Postup vitrifikace ~ Verwenden Sie KITAZATO Auftaumedien, um die Eizellen (MIl) oder Embryonen, die tihendatud Il\kadega. Oodake 3 min. 4. Lii ula?e munarakk(ud) uhte 50 (L tilka p@ﬁposta ja/tai ladattavissa verkkosivustoltamme (kitazato-ivf.com) KAYTTOOH- :le modedemﬁ_\lpw estdlshgrm le par voie electronique a Kitazato®-ivf.comousur - jai 180 do 250 ymza embrife u féziblastociste. A. Postupak vitrifikacije s pomocu
2 o S| 23 gl Dontusethe productifyou notlceanylhngunusua\ regarding the specifications on pomaci Repro Plate Vyrovnn;: Upozomeni: Postuzua/ ekvilibrace ogcytd (M) a mit KITAZATO Vitrifizierungsmedien vitifiziert wurden, aufzutauen. + Dieses Pro- ES ja oodake 6-9 minutit. Embriiote tasakaalustamine: 1. Asetage embriio(d) JEET Valmistelu: - Taytd 90 % jaahdytystelineestd tuoreella nestemaisella typella. demande. AVERTISSEMENTS - Lisez le mode demploi avant utilisation. - Utiliser le osudice Repro Plate Ekvilibracija: Qp(e.z:.ﬁostupcw ekvilibraciie za jajne stanice IT-VITRIFICATION MEDIA
€ NE oS 2 |8 o |E|  thelabel (umber,colow,name, volume). - Device s steriized i the vialis unopened embryi se lisi. Vyrovnéni oocytt (MII): 1. Nakapejte 20 pl BS do prvnijamky a 300 dukt ist fir die Verwendung durch Facharzte bestimmt, die in der Fertilitatsbehand- gkum neli koos) 50 L ES Ulgaga steriliseeritud anumale ja oodake PN2 ja [ohus- + Kuumenna BS, ES Ja V/S huoneenlampoon Varoitus: Kayta steriloitua pipettia, milieu de décongglation KITAZATO ourdeconge\er\esovocytes MiIl) ou les embr- rMHg\ embrie se razlikuju. Ekvilibracija jajnih stanica (MI): 1. Pipetom kapnite 20 y —
gs FEEE Ex ENEE S| [£|  orundamaged. - Don't use if the package or container are opened or damaged. - pIVSdodruné a 300 ul VS dotreti am%ﬂa Repro Plate ﬁompq pipety, 2. Preneste lung geschult sind. + Es solfie eine aseptische Technik verwendet werden. « Verwen- umisembriiote puhul 10-15 minutit voi blastotstistide puhul 12-15 minutit. Vi-  jonka sisahalkaisjja on sopiva munasoluille tai alkioille. Suositellut swsahalkawswar yons vitrifies avec le milieu de vitrification KITAZATO, - Ce produit est destiné a étre H\ BS-auprvu jazicu i po 300 l VS-a U drugu i trecu &azwcu na posudici Repro Plate. GENERALITA UDI-DI di base: 458223146VTUN Queste istruzionj per [uso riguarda-
SIS 8|2 BT 22 |5 |5|5lE| s S |2 Upondelivery mediamustbe storedin original unopened container and refrigerated oocyt (MII) z kultivacni misky na SPODNI cast BS. 3. Okamzite jemné pridejte ES den Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien. + Bei Augen- oder Hautkontakt mit trifikatsioon: Ettevaatust; tehke samme T kuni 6 vahemikus 60 kuni 90 sekundit ovat: 120 um varhaismunasoluille WH 120 gm ronukleaarisen vaheen alkiolle, utiisé par des médecins spécialistes formés au traitement de la fertilté. - Une tech- . Prenesite jajnu stanicu (M\\i\z posudice za uzgoj kulture na DNQ BS-a. 3. Odmah no: Y7601 POBO\azwonetaEﬁt Pazienti sonopostlaFrocedured\ MA Solo per uso
858 [S2225l28 8188 [2glelE 212|8|  at2-8°C.- Dontuseanddiscardif the mediais not stored underrem?erauon (2108 20 L navrchol BS prvnijamky a nechte 3 minuty plisgbit. Opatrné prideite dalS{ES  Vitrifikations-/Auftaumedien Augen/Hait sofort mit Wasser aussplilen. - Morpho- 1 Asplreen{;e proov ES-ilgast pipeti ofsaga. 2. VI%E proov 30 sekundiks thte 50 750-180 {im jakautumisvaiheen alkoifle ja 180-250 um alkiorakkuloille. A, Lasi- nique d'asepsie doit étre utllisee. » N'utilisez que du matériel et du materiel sterilises. lagano dogajte 20 ul ES-a na VRH BS:a u prvoj jazici i ostavite ga 3 minute. Lagang professionale DESTINAZIONE D'USO Questo prodotto deve essere utiizzato per la
SIEIS| o[ el Bl2 5123l 5l 2 2lel 28l 512/l °C).Don'tusethe product after expiration date. Any serious incident (as defined in 20 g\ na horni ¢ast prvni jamky a nechte 3 m\n_ug pusobit. (‘)}Jatme,p[\deﬂe qalsi logisch abnorme Eizellen, Embryonen oder signifikant minderwertige Eizellen oder uL tilka VST.3. Aspireerige proov p\laeuga Ja vu%e sekundiks 50 L V/S2 tilgani. tusmenetelma reprolevylla Tasapanotus; Varoitus; Varhaismunasoluien (MIl) ja + En cas de contact des ){eux ou dea peau avec des milieux de virification/décon- dodajte jos 20 pl ES-a na VRH prve jazice  ostavite ga 3 minute. Lagano dodajfe jos vitrificazione di ovociti (1) ed embrioni (di sequito denominati cam?mm CONTE-
212521/ 5/1818| 12 512 ol Sl 5 gl sl 2| 255 5§ @|  European Medical Device Requlation, 2017//45) that has occurred in relation o the ES 240 lna vrchol prvni jamky a nechte pusobit 6-9 minut. Vyrovnani embry: 1 Embryonen sind fiir die Kryokonservierung ungeeignet. - Beachten Sie alle Bundes-, 4. Asetage proov Ci otoF ®i ribal oleva musta margi [ahedale. 5. Veenduge, et alkioiden tasapalno}usmeneﬁe\éﬁ ovat erflaiset. Varhaismunasolujen tasapaino- gélation, rincer immédiatement les yeux/la peau avec de [eau. - Les ovocytes, les 240 kﬂ -ana VRH Brve %azwce i ostavite ga 6 - 9 minuta. Ekvilibracija embrija: 1. NUTO - N. 0 (Colore: bianco Soluzmnebaswca?BS :flaconcinoda 1x1,5m ?Isoloper
35|12 2= | E12|5| 313 2|2  2l2| = sl &l 5|5 device should be reported toKitazato Corporation and, if applicable, the competent P\Eetou nadavkuite 300 il ES do prvni jamky na Repro Plate. 2. Embryo preneste Landes- und lokalen Umettvarschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen. « Im roov on mikroskoobi all kriiotopil, mile minimaalne maht on VS (alla 0,1 wiL). 6. tus (MII): 1. Pipetill3 tiputetaan 20 pl BS:38 ensimmaiseen okeroon Ja jokainen 300 embryons morphologiquement ancrmaux ou les ovocytes ou embryons de grade Pipetom ka[gmte 300 plES-a u prvu éazwcu na posudici Repro Plate. 2. Prenesite vitrificazione di ovociti M\IP +N. (Colore: blu) Soluzione di Equilibrio (ES):flaconci-
e E e R R 2|€| & authority of the EUMember State in which the user and/or patient is established. 7 kultivaCni misky na vrchol,a doprostred ES. Potopi se a zatne se zmensSovat Falle einer Kontamination ist das Produkt ordnungsgemal und vorschriftsmafig astke krliotop kohe vedelasse lammastikku ja loksutage seda tugevalt. 7. Sises- plVSaa repro\evgn toiseen ja kalmanteen lokeroon. 2., Siirra varhaismunasolu (MII) significativement médiocre ne conviennent pas a la cryoconservation. * Respectez embrij na VRH u sredinu ES-a iz posudice za uzgoj kulture. Potonut Ce i pocet ce se no da 1x1,5 ml. « N. 2 {Colore: verde) Soluzione di vitrificazione (VS): flaconcini da
12558 oo Celels 21| 22| 5| 58| o Sl=| 2 S5 5| Note: Instructions for use are electronically available at Kitazato-vf.com or upon Poté se postupne vrati do plvodni velikosti absorpel ES roztoku) (10-15 min pro zuentsorgen. + Der Benutzer ist fiir alle Probleme verantwortlich, die durch unsach-  tage kriiotop valimisse olgedesse ja hoidke seda mahutis, valtides Selle kandumist vilielymaljasta BSn POHJAAN. 3, Lisad ES:aa 20 L valittomasti ja varovasti ensim- toltes les reglementations environnementales fégérales, etatiques et locales lors smanjivati. Tada ce se postupno vratiti na izvornu velicinu apsorbiranjem otopine 21,5 ml. Attenzione: Prima delluso, controllare le specifiche del contenitore e de-
BEEEEENEEEEEEE 988 e 0 ? d 6 ;
HEEREEERE R EREEEEE RS 2|25 request WARNINGS - Read the instructions for use prior to use. + Use KITAZATO PN2 a stepeni embryi nebo 12-15 min pro blastocysty). Vitrifikace; Upozorneni: gemale Verwendung oder Nichtbeachtung der bereitgestellten Gebrauchsanwei- [abi ohu toatemperatuuri; LADUSTAMISE SISSETUNGID JA STABIILSUS Hoida maisen lokeron BSn paallea jata se 3 minuutiksi. Lisda toinen 20 ul ES:3a varovas- dela mise aurebut du produtt,  En cas de contamination par, éliminez le produit de £S.(10 - 15 minuta za embrile PN2 i embrije u fazi brazdanja ili 12 = T5 minuta za letichettatura (numero sulla parte superiore del tappo, colore del tappo, colore de-
558181512\ 8 o= BIEIEI51E 2 S5l 55 2 8 S| thawing media to thaw the oocytes (M\Q or embryos vitrified with KITAZATO vitri- -~ Provedte kroky od T do 9 mezi 60 a 90 sekundar. T. Pipetou nadévkujte 300l sung verursacht werden. KONTRAINDIKATIONEN - Das Vitrifikationsmedium  viaale temperatuuril 2-8°C. Hoida eemal palkeseva\%sest See toode on stabilne i ensimmaisen lokeron PAALLE 'ﬂata se 3 minuutiksi. Lisad toinen 240 JL ES@d  maniere appropriée et prescrite. + Lutilisateur est responsable de fout Frob\eme blastociste). Vitrifikacija: Oprez: dovrsite korake od 1 do 9 U razdoblju izmedu 60 i [etichettatura del flaconcino, nome della soluzione e volume). Se noti qualcosa di
EEEESE R b S SI5| 8 fieation media. - This product is intended to be used by medical specialsts trained VS do druhé a'tretf jamky na Repro Plate. 2. Odsajte vzorek z ES Spickou pipety. VT60X enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es sollten See\gnete \orsichts- kuni viaalil margitud kolblikkusajani. VT601/VT602 Meediumipudeleid vaib kasu- varovasti ensimmaisen lokeron PAALLE ja jata se 6-9 minuutiksi. Alkioiden tasa- cau’i%)ar une utilisation incarrecte ou le non-respect du mode demploi fourni. 90 sekundi. 1. Pipetomkapnite 300 pl VS-a u drugu | trecu jazicu na posudici Repro nsolito negli aricoli sopra menzionat non utiizzare il prodotto e contattare il distri-
in fertlity treatment. - Aseptic technique should be used. « Use sterilized equipment 3. Preneste vzorek Na vrchol stredu VST druhé jamky. 4. Vzorek Odsaite pipetou mafinahmen getroffen werden, um sicherzustellen, dass der Patient nicht auf die-  tada kuni ks nadal pérast esmast avamist. Kasuta%e asentiist tehnikat ja mini- inotus: 1. 300 ul ES:d annostellaan repmlev_XRensmma\seen lokeroon pipetilla. CONTRE-INDICATIONS - Les milieux de vitrification contiennent un sulfate de Plate. 2. Aspirirajte uzorak iz ES-a vrhom pipete. 3. Prenesite uzorak na VRH u sre- utore. Attenzione; questo prodotto e sterlizzato. Manipolare in condizion asetti-
] andmaferials only.  In case of eye or skin contact with Vitrification/ Thawing media, a vyfouknéte. Tento postup o'gakuﬂe 3x a zmente polohu ve VST druhé jamky.5. ses Antibiotiktm sensiollisiert st ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND meerige aega valjaspool kimkappi. ETTEVAATUSABINOUD - Arge steriiseerige . Siirrd alkio vilelymaljasta ESn keskiosaan PAALLE. Se uppoaa ja alkaa kutistua. gentamicine annbwoﬂqu‘e Des precautions appropriées doivent etre, anes ’Pour dinu VST u drugoj jazict. 4, Aspirirajte uzorak pipetom i ispuhnite ga. Ponovite ovaj cheinun banco pulito, ATI'I‘EEZATURA CONSIGLIATA - Cryotop® - ReproPlate o
2 immediately flush eye/skin with water. - Morphologically abnormal ocytes, embr- Preneste vzarek pipetou na SPODNI KONEC VS2 na treti jamce. 6 Zmente polohy KLINISCHEN LEISTUNG (SSCP) Die Leistungsmerkmale der Vitrifikationsmedien uuesti: + Arge kasutage fahust, mis on hagune voi muutub varvimuutuseks. * Arge Sitten sen alkuperainen koko Pa\aumu vahitellen sen absorboidessa ES-iuosta) Sassyrer que \Efaﬂen nestpas sensibilisé a cet antiviotique. RESUME DE L'INNO- postupak 3 puta mijenjajuci polozaju VST drugejazice. 5. Pipetom prenesite uzorak unpiastra standard - Cooling Rack Attenzione: Utlizzare dispostiivi destinatial suo
£ = =|  yos orsi mﬂcanﬂ)( 00" g\rade oocytes or embryos are unsuitable for Cryopreser- vzorku ve VS2 fret \damky ggmoo} pipety. 7. Umistéte vzorek do blizkosti cemé sind auf SSCP verfiighar, die auf der EUDAMED-Website https://ec.europa.eu/ kasutage toodet, kui markate sildil olevate spetsifikatsioonide (number, vary, ninj, 907}5 min PN2- ja jakautuville alkioille tai 12-15 min a\k\orakku\ome%: Lasitus: CUITE ET DE LA PERFORMANCE CLINIQUE (SSCP[) Les caractéristiques de per- na DNO VS2 na treCoj jazic. 6. S pomocu pipeté promijenite polozaj uzorka u VS2 uso specifico. Si consiglia [tiso dei prodotti KITAZATO in combinazione con questo
E 3 &|  \ation. - Observe all tederal, state, and local environmental regulations when discar- znacky na prouzky Cryotop®. 8, Ujistete se, Ujistete se pod mikroskapem, ze vzo- tools/eudamed oder auf unserer Website Kitazato-ivf.com verfiigbar sind maht) osas midagi ebatavalist. + Seade sterliseeritakse, kui viaal on avamata voi faroitus: Suorita vaifeet 1-9 60-90 sekunnin valilla. 1. Annostele pipetilla 300 pl formance des milieux de vitrification sont disponibles sur SSCP sur le site Web trece jazice. 7. Stavite Uzorak blizu cme oznake na trakici Cr}/olopa‘ Pod mikros- dispositivo. COMPOSIZIONE + HEPES allinterno del terreno di coltura basico * Gli-
2l 5 5 5| dingthe product. - In case of contamination, dispose the product appropriately ina ek ze tretf jamky é)e na Cryotop® s pouze minimalnim mnozstvim VS (méné nez kahjustamata. + rge kasuta?e, kui pakend vai konteiner on avatud voi kahjusta- \/S:ad reprolevyn toiseen ja kolmanteen lokeroon. 2. Ime néyte ES:sta pipetin karje- dEUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Web Kitaza- kopom provierite da je uzorak na Cryotopu s minimalnim volumenom VS-a (manje cole etilenico « Dimetil soffossido « Trealosio « Idrossipropilcellulosa - Gentamicina
5| 2 2 5] 5| 3| prescribed manner. + The user is resg}omswb\efor anKIBrob\ems caused Dy incarrect 1 pﬁ 9. Cryotop® ihned ponorte do tekutého dusiku a dukladné protrepejte. 10. DK-VITRIFICATION MEDIA tud: - Kohaletoimefamisel tuleb kandjaid hoida originaalses avamata anumas %a lia. 3. Siirra nayte toisen Iokeron VST:n keskiosaan PAALLE. 4. Ime néyte pipetilaja toivicom 0d 0,1 i) trece jazice, 9. Odmah uronite Cryotop® u tekuci dusik i snazno ga pro- SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Sterilita: SAL 10-3 - Endotossina secondo metodo-
S| E = g|E £|  useorfailure to follow the provided [FU. CONTRAINDICATIONS - Vitrification me- Vlozte Cryotop® do vnéjsf slmky a Ulozte le{ do skladovaci nadrze. Minmalizujte {ghutada temperatuur] 2-8 ° C. -Ar?e kasutage {a_ isake ara, kui kandjat ef hoita P/uhal\a_ se ulos. Toista tamav’)[osessw 3 kertaa muuittaen sijaintia foisen kaivon tresite. 10. Umetnite CwotoE uvanfku slamcicu i pohranite ga u spremnik za Cu- logia LAL + MEA a 1 cellula (blastocisti dopo 96 ore): > 80% « pH (EP) « Osmolalita
9 5 EEE - S| (5|5 e 3| diacontain antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be taken pritom dobu, po kterou je vzo,rekvpoko;oye,eglote. B. Postup vitrifikace pomo- GENEREL INFORMATION Grundlzeggende UDI-DI: 458223146VTUN Denne brug- u\mka{)ls (2-8 "C%-Ar?ekasutage oodet parast kolblikkusaega. lgast seadmega S1:ssd. 5, Siirrd nayte pipetilld kolmannen lokeron VS2n POHJAAN, 6. Muuta GR-VITRIFICATION MEDIA vanje izbjegavajuci prilenos kroz zrak na sobnobtemperatun. . Postupak vitrifika- (EP) Le schede di sicurezza e l certificato di analisi sono disponibili st richiesta e/o
2 - BEk 2 S22 S| toensurethat the patient is not sensitized to this antibiotic. SUMMARY OF SAFETY ci standardni misky Vyrovnani; Uﬁozornem:, ostupy ekvilibrace oocytl FMH) a sanv smng; deekker: VT601. Malgruppe: Patienter, der gennemgar ART-procedurer seofud tosisest vanejuhtumist (nagu on madratletud Euroopa meditsiiniseadmete naytteen sijaintia kolmannen lokeron VS2:ssa pipetilld. 7. Aseta nayte [ahelle mus- - - — cije's pomocu Petrijeve zdjelice Ekvilibracija: Oprez: postupci ekvilibracie za jajne 0SSN0 essere scaricat dal nostro sito Web Hknazatorwf.com) ISTRUZIONI PER
3| 8 1ElE =g 2 EsEEE = AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP) Performance characteristics of Virifica- embryi se [isi mani 0of ll): 1. Umistete oocyt(y) (az Ctyri dohromadyl) Kun til protessionel brug TILSIG NDELSE Dete produki skal anvendes fil maaruses (EL) 2017/745) tuleks teatada Kitazato®® Corporatignile Ha va{aduse taa merkkia Cryotop®-nauhassa. 8. Varmista mikroskoopilla, onko nayte Cryoto- TENIKEZ TAHPO®OPIEX Booto UDI-DI: 458223146VTUN AUTMO%L (aypriong stanice (MII)i embrie se razlikuju E(wllbra%ba Jajnih stanica (MII): 1. Stavite jajne ‘US0 PrgparazmnewR\emp\re 190% del coaling rack con azato liquido fresco. *
EN 25| 235185 |2 5[52|Z<222S  tionMediaare on SSCPavailable on EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/ v 50 [l kapce BS na sterilizovanou misku, 2. Davkujte 50°{il kapky ES v blizkosfl vitrifikation af oocytter {MII) og embryoner (i det fo\qendeben&vntoellerne) IND- korral selle EL likmesrigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vol patsient asub g\ssa@mm,enaVS:nu,\_avuus,ko\mann,essa\okerossaonm\mmaa\men, alle(; u\[]. kahomet: VT601. MAHOYIMOZ-ETOXOE; Aoeveic mou umoBaovtal ge stanice doceﬂnzaéedno%ukap &lcu,BS'aod uln_asler!hzwranuposudjcu.z.ls?usr Portare BS, ES e VS a temperatura ambiente Attenzione: utilizzare una pipetta ste-
3E 22 |5£8gg |g SIS 28| €= =12 F|  eudamed or our website hitps:/kitazato-vi.com kapky BS. Spojte abé kapky. Pockejte 3 mlnut\{ 3 PndE{te dalsich 50 pl ES kapek HOLD - Nr. 0 (Farve: hvid) Basismedie (‘BS): 11,5 mi heetteglas ('akun il oocyt (MIl) Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt kattesaadav Kitazato®®-ivf.com voi . Upota Cryotop valittomasti nestemaiseen typpeen ja ravista sita voimakkaasfi oladikaateg ART Movo yia emayyehuatikn yprion MPOBAEMOMENH XPHEH tite kaf\%cu ES-a00 50 Iu blizu awce BS-a. Spojite dvije kapljce. Pricekajte 3 mi- riizzata, con un diametro inteno adatto per ovociti 0 embrioni. | diametri interni
81 EEREEEEERE R EEEEEEEER aspajte d\ s dive sloucenymj kapkami. Pockejte 3 minuty. 4. Presunte ogeyt(y) do vitrifikation) + Nr. 1 [[F_arve:v la) Akviva ererm?smed\e §S) 1x1.5 ml heettéglas. * noudmisel, HOIATUSED « Enne kasutamist \ugege kasutusjuhendit. + Munarakku- 10. Aseta Cryotop® ulompaan pillin ja sailytd Sitd varastointisailiossa valttaen sen AuTo T0 TIgoiov TIpoop(lETaL Yia Ty uahonolnan wapiwv (M\I;< Kat eppuwy nute. 3. Dodajte jos kapljicu ES-a od 50 pli spo{\te Je s prethodrio spojenim a%m raccomandati sono: 120 Bm per gli ovocits (MIf), 120 um per gli embrioni in stadio
o3 [ESieESge| [=[gE a S| 5g[E/%5|%  BG-VITRIFICATIONMEDIA Jedné'50 pl kapky ES a pockejte 6-9 minut. Vyrovnani embryi: zte embr- N 2 (Farve: gran) Vitrificeringsmedie (VS): 2«1,5 ml heetteglas. Advarsel: For brug de (Mllz voi KITAZATO®® vitrifikatsioonivahendiga klaasistatud embriiote sula- kullettamista ilman lapi huoneenlammossa. B. Lasitusmenetelma, jossa kayte- E Eq%qvaqzspogava u)c_deiypara) MEPIEXOMENO - No. 0 (Xpwyia: Aeuko) ma. Pricekajte 3minute. 4. Premiestite jajne stanice u_%e Inu kapljicu £S-a od 50 pl pronucleare, da 150 a 180 um per gli embrioni in fase di scisSione e da 180 a 250
21282 |52=3le2ER| 1S2l55 18 2 g g elsiz 0 (embrya) (az ctyri dohromady) do kapky ES'0 objemu 50 1l n sterifizovanou skal gu kontrollere beholderens sFecm ationer ogmaerkning (nummerovenpaha  tamiseks kasutaPe KITAZATO®® sulatamiskeskkonda. + See toode on moeldud taan vakiomaljaa Tasapainotus: Varoitus: Varhaismunasolujen (NJ'Hi a alkioiden 0010 dlahuga (BS): @Lakigio 1x1,5 ml (uovoytuuu),\onomor%wuptwv MII)) + No. pricekajte 6 - 9 minuta. Ekvilibracija embrija: 1, Stavite embrije Edo Cetiri zajedno) {Im per [a blastocisti. A. Procedura di vitrificazione con Repro Plate Equiibratura:
B E B B b o 1Y MHOOPMAL%MSI Ocrosex_ UDI-DI: 458223146VTUN  Hacrosata misku a pockefte 1015 minut ig PN2 a ryhovani embry nebo 12-15 minut na tten, haettens farve, heetteglassets meerkningsfarve, oplgsningsnavn og volumen). kasutamiseks vi {atusraw alal koolitatud meditsiinitootajatele. + Kasutada tuleks tasapainotusmenettelyt ovat erilaiset. Vamalsmunasolu*en tasapainof Il): 1 1(Xpwuc%u &) Ald\Upa e€looppormnang (ES): gtcl)\lémﬂ, ml.+No.2 (Xpiyua U kapljicu ES-a od 50 . na steriiziranu posudicu i pricekajte 10 - 15 minuta za Attenzione: \elprocedqred\eqjumbno per gli ovociti (MH)e?h embrioni sono diverse.
€8 215512 S 5 EI SIS 5| EI2 2|52 8 E | E| 5 212l 2= 5 wcrﬂxumaayﬂome a obxealLia: VT601. Lienesa rpyna: MauyieTv, noanoxernt blastocysty. Vitrifikace: Upozomeni: Provedte kroky od 1 do 6 mezi 60 a 90 se- Huis du bemeerker noget Useedvanligt med hensyn til ovennzevnte varer, skal du aseptilist tehnikat. » Kasutage ainult sterfiseeritud seadmeid ja mateqale‘ « Vitri- Aseta varhaismunasolu/varhaismunasolut (Iemntaan nelja yhdessa) 50 pin pisa- Tipgowo) Awahupa vahonoinang EVS)' ola\ibia 2x1,5ml. Mpocoys: Mpty amo T embrije PN embrije u fazi brazdanjaili 12 - 15 minuta za blastociste, Vitrifikaci- Ewmbnodeglavocm (MUI): 1. Far cadere 20 . di BS nelprimo pozzetio e 300 L
vas [S582IE[E2g 2 % 2125|212 2l512 2|5 gl8|5g g ta APT npouenypn Camo 3a npodecvoxanka ynotpeba MPE[BUAEHA undami. 1. Odsajte vzorek z k%pky £S Spickou pipety. 2. Preneste vzorek do jedné kke bruge ?roduktet og kontakte distributoren. Forsigtig: Dette Erodukl er sterit. fikatsiooni/sulatusl eskkonnath;a silma voi naha sattumise! loputage silma/nahka rassa BS:da steriloituun maljaan. 2. Annostele 50 i pisara ES:aa lahelle BS-pisa- Xonon, EAEYETE Tig TpodLaypadeq Tou epLEKT Kat T eruanuavan (apibpog  ja: Oprez: dovrsite korake od 1do 6 U raZdObhéJ izmedu 60190 sekundi. 1. Aspirira- i VS nel secando e terzo pazzetto sulla Repro Plate con pipetta. 2. Trasferire [ovo-
308 288585132818 38|15 818|S SIS (5] YNOTPEBA Tosu TpoaykT TpAGBa 1a Cetanon3sa sa BMHJvﬁmKauMﬂ Ha 0BOLTY @apky VST 0 obﬁemu 50 pl Na 30 Sekund 3. Odsajte vzorek pipetou a preneste na Handter det under aseptiske forhold i en ren arbejdssfation. ANBEFALET UDSTYR kohe vee?a + Morfoloogiliselt ebanormaalsed munarakud, embriod voi oluliselt raa. Yhdista nama kaksi pisaraa. Odota 3 minuuttia. 3. Lisaa viela 50 g\;ﬂ ES-pisara TV QIO TO KaTAKL, YPWHA KMAKLOU, XpWwHa EToruavang plaAtbiol, ovopd Jée uzorakiz kapljice ES-a vihom pipete. 2. Prebacite uzorak u jednu kap\ljlcuv 10d cita %MH) dalla piastra di coltura al FONDO del BS. 3. Agg\ungere immediatamente
EMH) 1 eMOpHOHY SFH3$MH6HM rio-A0ny “npo6u”) OBOJIEH « No 0 (Llgsi: bsin) 50'pl kapku VS2 Na 30 sekund. 4. Umistéte vzorek do blizkosti Ceme znacky na + Cryotop® - ReproPlate eller en standard Petriskal - Frysestativ OBS: Brug produk- halva kvaliteediga munarakud voi embriiod ef sobi krtiopreservatsiooniks. « Toote  ja yhdista se aiemmin yhdistettyihin pisaroihin. Ocota 3 minuuttia. 4. Siirrd varhais- dlaAvpaTog Kkat ovx,oc)s EQv mapatnpnogTe kATt aolvBLoTO OXETIKA e Ta 0 I na 30 sekund. 3. Aspirirajte uzorak pipetom i prebacite E_a na ka{) ficu VS2 od ES20 L delicatamente sopra il BS del primo pozzetta e fasciarlo agire per 3 minuti
2 3308 pasTBop (BS): 1x1,5 ml GnakoH (camo 3a BVITngJMKBL\MR Ha ALeKneTkin prouzku Cryotop®. 5. Ujistete se pod mwkroskoRem Ze vzorek je na Cryotopu s ter, der er beregnet til der er beregnet til dette specielle formal. Vi anbefaler brug af draviskamisel { rgige koiki foderaalseid, osarigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju. + minasolu/varhaismuriasolut yhteen 50 ln pisaraa ES:2 ja odota 6-9 minuuttia OTOIYELQ TIOV QVAPEPOVTAL TAPATAVLY, LNV ¥PNOLIOTIOOETE TO TIPOLOV Kat 50 plna 30 sekundi. 4. Stavite Uzorak blizu crne oznake na trakici Crﬁ(o 0p®. 5. Pod Aggiungere un aftro ES 20 UL delicatamente sulla parte superiore del gnmo pozzet:
& MiIl) - No T (uBsiT: cvH) PaaTBop 3a ypasHosecagare (ES): 1x1,5 ml dnakoH. » No pouze minjmalnim mnozstvim VS 6. Cryotop® inned ponorte do tekutéfio duisiku KITAZATO®® produkter [ kombination med dette produkt. SA . Nakkuse saastumise korral korvaldage toode ettenahtud vilsil. - Kasutaja vastitab ~ Alkioiden tasapainotus: 1. Aseta a\k\oQ) @hteensa enintdan neljd) sterfloituun EMKOVWVNITE e TOV Olavopea. nguxn:Auro Tor,[pmovslvumnomegw £V, mikroskopom provjerite da je uzorak na Cryotopu s minimalnim volumenom VS-a to'e lasCiarlo agre per 3 minuti. Aggiungere delicatamente un altro ES 240 UL sulla
- s gl (LpsT: aeﬂerg Pasreop 3a BuTpucikaLus (VS): 2x1,5 ml Gnakony. Brumanue: 3 dukladne protrepejte. 7. Viozie Cryotop® do vnejsf s\amk*{a ulozte jej do skla- HEPES inden for basiskulturmed| um-ethﬁleﬁ?_lgco + dimethylsulfoxid - trehalose « kowgw probleemide eest, mis.on pohjustatud valest kasutamisest voi ga utava IFU maHaan,SO iﬂ:n g)lsarassa ES:daja odota 10-15 minyuttia PN2la ja Hakautuwl\aa\' XELDIOTELTE T0 UTO (0 mscRcuv rstq 0e kaBapo Tiayko. MPOTEINOMENOX %manjeod 0,1 ). 6. Odmah'uronite Cryotop® u tekugi dusik i snazno ga protresite. parte superiore del primo pozzetto e lasciarlo agire per 69 minuti. Equilibrio degli
oS 2 2 [pezy ynoTpeba npoBepeTe CreLdUKALVMTE Ha ONaKOBKATa 1 ETUKETA (HOMep dovaci nadrze. Minimalizyjte. pritom dobu, po kierou je vzorek v pakojove feplote., hydroggrogy\ce\lulose~gemam‘cwn PRODUKT SPECIFIKATIONER - Steriltet (EP): mif ejar%lm\se_sL VASTUNAIDUSTUSI - Vitrifikatsioonikeskkond VTBOX sisaldah kioilla tai 12-15 minuuttia alkiorakkuloilla. Lasitus; Varoftus: Suarita vaiheet 1-6 EZOMAIZMOX - Cryotop® + ReproPlate 1} eva Tumko Tpuphio + Aokelo wigng 7. Umetnite Cryotop® u vanjsku slamcicu i pohranite ga u s%remm .z Cuvanje embrioni: 1. Erogare 300 L di ES nel primo pozzetto della Repro Plate utlizzando
of 8 |E 2ol o g BTODHATA YACT Ha KaMaYKara, LIBAT Ha kanauKara, LIBST Ha ETVIKeTa Ha (flakoHa, POKYNY PRO SKLADOV/ IASTAB!LITAInlrekcn\ lahvicky uchovavegte pri teplote SAL 10-3 - Endotoksin ved LAL-metode - 1-cellet MEA (blastocyster efter 96 timer): antibiootikumi gentamiltsinsulfaati, Tuleb votta asjakohaseid ettevaatusabindusid 60-90 sekunnin valilla. 1. Ime na%/te ES-pisarasta pipetin _kar{_el\_a.‘ 2. Siirra nayte yh- Tpogoy: XpnowOTOLE(TE GUOKEUEC TIOU TIPOOPLCOVTAL Y1 T OUYKEKPLUEVT izbje av%m prilenos kroz zrak na sobnoj temperaturi. UPUTE ZA CUVANJE | una pipetta. 2. Trasferire [embrione al di sopra del ES dalla Repro Plate. Affondera e
o Slalg| |E Blel |glel 28 |=1E _| VMeHa pasTBopa it 06eM). AKO 3aBENEXUTE HELLIO HEOOMYaIiHO MO OTHOLLIEHHE Ha 2z 8 °C. Chrartte pred slunecnim zdrenim. Tento pripravek je stabilni az do data 280% + pH (EP? - Osmolalitet d{EP) MSDS og ana\\{secer_uﬂkat er tilgeengelige efter te?amaks et Eatmemew ole selle antibjootikumi suhtes sensibiliseeritud. OHUTUSE  teen 50 pln VS1-pisaraan 30 sekunniksi. 3. Ime nayte pipetila &a_surra se 50 {iln Xpnan Tou. uvtoxou%avﬁ%égﬂon Wy ngotovm)v ITAZATO g€ auvbuacyo pe STA ' Bocice Cuvati na 2 do 8 °C. Drzati dalje od sunceve svjetlosti. Ovaj cominceraa resmnqem. Quindi tomera gradualmente alla sua dimensione origina-
512895182 d 58|22 [S18=|ol25EIE 5| enemenTuTe, ClloMeraTi No-TODe, He U3N0ABAITE MDOAYKT I CE CBHPXETE C exspirace uvedeného na injekeni lahvicce. VT601. Lahvicky s médii ze pouzivat az anmodmn&o kan downloades fra vores websted (Knazato@@»wf:com% BRU- JAKLINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (SSCP) Vitrifkatsioonikandjate toimivus- V/S2-pisaraan 30 sekunniksi. 4. Aseta nayte [ahelle mustaa merkKkid Cryotop®-nau- QU T ouoKeur,. + HEPES o010 Baoio peco_kaAigpyelag « proizvod stabilan 49 do datuma isteka roka valjanostl znacenog na bacici. Bocice le assorbendo la soluzione (ES) i‘p.O-WS.mmuU per PN2 e embrioni di scissione o
SIBI52ISISlE 51 (3 (EIEIE 25 =  H E15| 2l 2| avcTpMGyToDa. BHMManMe: T3 MpOAYKT e CTepnnaa. Padotete c Heronpi  jedentyden po prynim otevreni, Pouziveite aseptickou techiniku a minimalizujte cas GERVEJLI rheredelse: + Fyld 90 % af frysestativet med frisk flydende naitajad on SSCP-s, mis on kattesaadav EUDAMEDI veebisaidil https://ec.europa. hassa. 5. Viarmista, etta ndyte on Cr}/oto issa@® niin, ettd VS tilavuus mikroskoo- Auhevoyhukohy  + AugeBuhooouhpateidlo  + FI &’ og_r} . S m_edwma VT601/VT602 mogu se koristiti do tiedan dana nakon prvog otvaranja. 12-15 minuti per blastocisti). Vitrificazione: Attenzione: completare i passaggi
SBlEElEleE et alE SlelelS BIE eI El 5 518 g & acemudim \l/cnom 8 yiicta cpena. MIPEMOPBHYAHO OBOPY/IBAHE - Cryotop® straveny mimo chladnicku. OPATRENI + Nesterilizujte opakované. + Nepouzivejte nitrogen. + Bring BS, ES og VS til stuetemperatur OBS: Brug en steriliseret pipette eu/tools/eudamed voi meie veebisaidil Kitazato®®@-ivf.com in nakymassa on minimazalinen (alle 0,1 ). 6. Upota Cgolop@ valittomasti nes- Yépoﬁur[ponuhoxunuptvg + Tevtapivn MPOAIATPAGEX IONTOX - Koristifi assi{mcku tehniku i Sfo je vise moguce smanjti ereme izvan hladnjaka. dall" al 9 tra 60 e 90 secondi. 1. Introduzione Erogare 300 pL di VS nel secondoe
21512121232 |5|2 2 2fe 0|2l e S 2 =l 8|22 8l £ 5| ¢ ReproPlate ww CranpapTHo nerpu + Oxiaxjiawa BahidKa BhviManwe: rozigk, ktery vykazuje zakalenf nebo zmeénu barvy.  Vyrobek nepouzivejte, pokud med en passende indre diameter til aocytter eller embryoner. De anbefalede indre emajseen fyppeen ja ravista sita voimakkaasti. 7. Aseta Tyotop® ulompaan pillin telpotnTa: SAL 103+ Evbotogivn e ﬁeeoéo)\%\/ta LAL + MEA T kuTTdpou MJERE OPREZA - Nemojte ponovno sterilizirati. + Nemojte koristiti otopinu koja ge nel terzo pozzetto della Repro Plate con una pipefta. 2. Aspirare il campione di ES
S1812[3|5 15| 28 E| 5SS elS 5|8 2 SIS 86| 8 s[S| 5| Venonssaiire  ycTpoiicTeaTa N0 MpedHagHavenve.  [lpenopbysanie si vsimnete neceho neobvykleho ohledné specifikaci na titku (Cislo, bafva, nazev, diametre er: 120 pm for oocytter (M\I)l, 20 pm for em r¥oner i pronuklezert sta- ES-VITRIFICATION MEDIA a sailyta sita varasfointisailiossa valtaen sen kul\jetla_mlsla\\man api huoneenlam- Bhagtokboteq petd amd 96 wpeg): > 80% « pH (EP) + Qopwrikotna (EP) To zamucena i je promijenila boju. * NEMO{IE koristiti proizvod ako primijetite nesto con [a punta di una pyFena. 3. Trasferire il campione al centro del VS1 del secondo
SI1SIEI5 2151212 o| 2218|2285 2 ol 5| o S = S| E5|5|  yanonseanero Ha npoaykTute KITAZATO 8 KOMOVHAUMA C Tesu YCTPOICTB. objem). » Zarizeni je sterlizovano, pokud je injekeni lahvicka neotevrend nebo ne- dium, 1501 180 ym for embryoneri delingsstadiet og 1801l 250 um for blastocyst. - — - nossd. VARASTOINTIOHJEET JA STABIILISUUS Sailyta injektiopullot 2-8 °Ceen 1SDS kat To igTomouTiko Avahuang etvat OLaBEatya KaTomy arTatog f/kat neobicno u vezi sa specifikacijama na naljepnici (broj, boja, naziv, volumen). « Proi- pozzetto. 4. Aspirare il campione con una E/\ge a e espellerlo. Ripetere gruesm pro-
CA 125 2le22E 185 280|852 8 2ls|51 21528 815|8]  CBCTAB « HEPES B OCHOBHa XpaHiTenHa Cpefa * eTeH rimkon Eqs ozend. - Nepol ng , je obal nebo Baleni atevreny nebo poskozeny. » A. Vitrifik procedure vi Mapa plade Akvivalering: OBS: Akvivale- INFORMACION GENERAL UDI-DI bésico: 458223146V TUN Estas instrucciones de ampotilassa. Pida poissa auringonvalost jalmiste on stabilia injektiopu- %ﬂ)ow va avaktnBovy and Tnv 1tocehida pag (Kitazato-vi.com) OAHTIEE 2vod je sterilan ako JKE boCica neotvorena lli neostecena. - Nemojte koristiti ako su cesso 3 volte, cambiando [a posizione nel VST del secondo pozzetto.. Trasferire i
éwmewmc Woxcm . Tﬁexaﬂoaa * XWIPOKCHDONIAN LIenynosa * reHTaMuLMA i dodani musi tﬁtmevw,as_ ladovana v pivodni neotevrené nadobe a chlazena pri reringsprocedurer for oocytter é \I% g embryoner er forske\hg& /Akvivalering af uso engloban; VT601. Poblacion objetivo: Pacientes sometidos ahprocedlm\emos loon merkittyyn viimeiseen kaytfopéive 3sti. VT601, -valiainepulloja XPHIHE Evowaoia: « lepiote 10 90% Tou oxexou,wugnq JE QPETKO LYPO pak[rarye ili spremnik otvoreni ili osteceni. + Po isporuci se medij mora{u cuvati u campione sul FONDO del VS2 nel terzo pozzetto con_una pipetta. 6 Spostare il
5 2 TELMOUKALIAK HA TIPOAYKTA - Crepunwrer (E[1) « EnpotokenH no LAL — teploté 2-8 °C. « Nepouzivejte a nevyhazu&te, pokud médium neskladujete v chlad- ooc%e;(Mll):W Placer 20 L BS i ferste brand og hver 300 ul VS andet og tredje de reproduccidn asistida Solo para uso profesionalUSO INTENGIONADO Este voidaan ki y‘%a vikon ajan ensimmaisen avaamiskerran jalkeen. Kayta aseptista aqwro. + ®epte BS, ES kau VS oe Beppokpacia owpatioy Mposoyn: onP\@a Inom neotvorenom spremniku i u hladnjaku na 2 - 8 °C. - Nemojte koristitii campione nel VS2 del terzo pozzetto con una é)\petta. 7. Posizionare il campione
3 g g merofonorya * T-knerbia MEA (6nactouyer cne 96 wacal: > 80% « pH (EP) - nicee (2 az 8 °C), + Nepouzivejte virabek po uplynuti doby Trvanlivosti. Jak%/'koh brond pd reproplade med en pipete. 2. Overf@rqocgtenwrfra periskalen il bun- producto se utiliza parala vnrmcamondeovocnos(MH)yembr\onesgen losucesivo, teknilkkaa Ja minimoijaakaapin ulkopuolinen aika, VAROTOIMET - Al sterilof uude- XPnoylomole(Te anooTelppeVn UTETa, He KaTAMNAN e0WTEPIKN BIALETPO Yia odlozite u otpad ako medij nisu pohran{emuhadnjaku (2do8°C). - Nemojte koris- vicino al segno nero sulla striscia Cryotop®. 8. Assicurarsi al microscapio che il
o o o =] 3 Ocmonanurer (E) MSDS v CepTuduKaT 3a aHamma ca Ha pasnonoxerve mpu zavazny incident (jak {e definovan v evropskem narizepj 0 z ravotank%c,h prostied-  denafBS, 3. Tilst straks forswgt\gt ES 20 ul pa TOPPEN af BS I den farste brond es[pecwmen) ONTENIDO - N° 0 (Color: blanco) Solucion Basica (BS]: vial de 11,5 [leen. - Alakayta liuosta, jossa nakyy sameutta tai varimuutoksia.  Ala kayta tuote- wapla v Bfua‘ Ot ouvigTwyeveq eowTeptkeq OldueTpol elvat 120 ym yia  titi proizvod nakon isteka roka valjanosti. Svaki ozbiljan Stetni do ada{((kako Je defi- campione si trovi sul Cryotop® con tn volume minimo i V'S (meno di 0,1 pL) del
3 2 5 g 2| riovcKBaHe W 1w MOraT fa ObiaT WaTerniewyt OT Haluws yeocan (Kitazato-vf.  cich, 2017/74), ke kterému doslo v souvislosti se zarizenim, by mel Dyt nahlasen — og vent i 3 minutter, Tilseet yderligere ES 2 EL forswgﬂwgl pa TOPPEN af den farste ! (Solo para virificacion de ovocitos (M) + N T (Golor: azul) Solugion de Equili- ~ tta, jos huomaatjotain epéitavallista etiketin teknisiss tiedoissa (numero, vari,nimi, — wdpia Hﬁl 120 ym yia epBpva npon%or&vmou otadiov, 150 ewg nggm yia  niran ueuropskoj Uredbi o medicinskim proizvodima, 2017/745? dokojegjedoslo  terzo pozzetto. 9. Immergere immediatamente il Cryotop® nellazoto liquido e agi-
s|©] E s o 5| | =l com) MHCTPYKLIMM 3A" YNOTPEBA Moarotoeka; - HarbHere 90% ot sBo\ecnosu, Kitazato Corporation a pripadne prisluSnému organu clenskeho statu brond, og vent i3 minutter. Tilseetyderligere ES 2401 | orsalgugt a TOPPEN af den brig (ES):vial de 1x1,5ml.« N°2 éCoIor verde) Solucion de Vitrificacion (VS): viles  tilavuus). - Laite Steriloidaan, jos injektiopullo on avaamaton tai vahingoittumaton. = ig&ua ‘otablov dlaipgong kat 180 g 250 um yia BhagtokloTn. A. Atadikagia uvezi s proizvodom trebalo biprijaviti drustvu Kitazato Corporation|, ako jé primjen- - tarlo energicamente. Ore'10. Inserire il Cryotop® nefla cannuccia esterna e conser-
= E . g |13 |§ g 8 e Z|  OxnawpalLaTa BaH¥4Ka C npeceH TeyeH aoT. + Kanubpupaite BS, ES n VS go EU, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Poznamka: Navod k pouziti ek forste brand og lad det std i 69 minufter. Akvivalering af embryoner; 1. Fordel de2x1,5ml. Precaucion: Antes de usar, compruebe [as especificaciones del enva- Alakdytd, jos pakkaus tai salio on avattu tai vahingoittunut. + Kulietuksen yhtey- nolnoncé pe xpion tpuBhiov vahoroinong «Repro Plate» |copportia: ivo, nadleznom tielu drzave Clanice EU-a u kcgoj se korisnik i/l Eacuem nalaze. varlo in un serbatoio di stoccaqgio evitando di trasferirlo attraverso [aria a tempera-
212 |g gl |2 [g5 9| glalg | | CraiiHa Temnepatypa Buumanme: Vianongsaiie CTepuiiHa naneTa ¢ noAxoaaLL dispozici v elektronicke podobé na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani. VAROVANI 300 L ES | den farste brend pd repropladen ved hHae\p af en pipette. 2. Overfar sey del etiquetado (ndmero enla parte Superior el tapdn, Color del tapdn, color del dessd " valiaineet on sailytettava alkuperdisessa avaamattomassa astiassa ja Tpogoy: Ot badikaotes e§iaopporone yid T wapia (MII) kat Ta épBpua ivat lapomena: Upute za uporabu elektronicki su dostupne na kitazato-vt.com ili na tura ambiente. B. Procedura di vitrificazione con piastra standard Equilibratura:
g2|=|5) 23 |2 [5leoslE EEEE 2| BbIPeLLeH AvaMeThp 33 0BOLMTY M eMODUOHM. [TDEMOpbHMTENHITE BbTDELLH « Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti.« K rozmrazeni oocytd (MIl) neo embryi embrﬁ/onetfra petriskalen il TOP-midten af ES. Det vil synke og begynde at krymgev etiquetado del vial, nombre de la soluciony volumen). Si nota algo inusual cgn res- aakaapissa 2-8 °C;ssa. « Ala kaytd ja havita, jos valiainetta el sdilyteta fakaap\ssa OlOPOPETIKES. Eglooggonnq\?swapm Il): 1. Picte 20 L BS otV mowtn zahtjev. UPOZORENJA + ProCitajte upite za uporabu prueugy)rabe «Koristite KITA- Attenzione: \eProcedy[ed\equ\\br\o pergliovociti I\gefglw embrioni sono diverse.
BERE 2ls| 2(6|=5|5[gEl8 EEEE S uaverpu ca: 120 éjm 3a ool (MIT), T20 um 33 emopvoHN B MPOHyK/Ieapek vitrifikovanyeh vitrifikacnim médiem KITAZATO® pouzifte rozyyrazovaci medium Derefter vil den gradvist vende tjlbage il sin oErmdeh e strrelse ved at absorpe- pecto al contenido mencionago anteriormiente, no Use el producto y comuniquese 2-8°C). - Ald kayta fuoteta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Kaikista laittee- kowhotna kat kade 300 pL VS otr, Bsmm kal Tpltn KooTnTa gTa TpupAio ZATI medye, 7a otapanje jajnin stanica (MII) il embria vitrficiranih KITAZATO me- Equilibrio degli ovociti gMII): . Posizionare gi ovociti (fino a quattro insieme) in
218151515« 2[5 5| |5 15| 5l 5| < g5 8% | craui, 150 1o 180 ym 3a eMOpUokY B CTait Ha aenexe v 180 o 250 ym 3a KITAZATO, « Tento pripravek je urcen pro lekare vyskolené v lecbe neplodnost. « re ES-oplgsningen) (10-15 min for PN2 og del yngsegﬂ ryoner eller 12-15 min for con el distribuidor. Precaucion: Este producto esta esterllizado. Manejelo en con- seen lityvista vakavista vaaratilanteista (maartelty eurooppalaisessa laakinnallis- uakoriotnang «Repro Plate» pe mmeta. 2. Metapepete 1o wdglo (MIl) ano to dijima za vifrifikaciju. - Ovaj proizvod namijenjen je medicinskim strunjacima ospo- una gocola da 50yl diBS su una piastra sterile. 2. Erogare una gocciadi 50 pL di ES
BEEE R EEE e E o 5|2 SlEglaly|  onactouvct I'I%ouenypa 3a BUTpHGMKaLWA ¢ M3nonasane Ha Repro Plate  Mela by byt pouzita asepticka technika. - Pouzivefte pouze sterilizovang vybaven blastocyslerb trifikation: OBS: Udfor trin 1 til 9 pd mellem 60 og 90 sekunder. ~ diciones asépticas en una superficie Iimpia. EQUIPO RECOMENDADO - Cryotop®.  ten [aitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee moittaa Kitazato Corporationille ja~ tpuBhio k lEﬁVSLGQ 210 KATQ MEPOX rréc otayovag Tou BS. 3. TlpooBeote  soblienim za lijecenje neplodnosti. + Potrebno je koristiti asepticku tehniku. + vicino alla goceia di BS. Unisci le due gocee. Attendere 3 min, 3”Aggiungere unialtra
218381215 8l5| 21828 5| 2| 8l 2|8 2| 22| 2| 2| 2| | Ypastosecgsare: BHMakHe: [TpoLERyDITE 38 YDABHOBECABAHE Ha 0BOLMTHTE amateridly. « V pripade Zasazeni oci nebo pokozky kontaktu oci nebo kuze s vitrifi- 1. Fordel 300 pL VS i anden og tredje brand pa Repropladen med en pipette. 2. + ReproPlate o placa estandar Coo\mP Rack Precaucion: Utilice este producto  tarvittaessa sen EUn jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/ apeowe ES 20 pL anakd otnv KOPY®H tou BS Tou mpwtou kogstmou KaLagnote Koristite samo Steriliziranu opremu i materijale, + U slucaju dodira ociju ili koze s goccwa ESda 50 IL e unirla alle gocce precedentemente unite. Afiendere 3 min. 4.
R EEEEEEE R EEEE EEE R EEE MIl) u emopouTe ca pasnyHy. YpaeHoBecaBane Ha osouwtute (MII): 1. kacnimy/rozmrazovacim médiem okamyzite vyplachnéte oci/kuzi vodou. - Morfolo- Opsug cellerne med en pipette fra ES. 3. Overfar cellerne til TOP-midten af VST i para el uso previsto. Recomendamos el uso de Fs)roductos KITAZATO® en combi-  tai potilas on sijoittautunut. Huomautus: kal oohﬁgﬁi ovat sahkoisesti saatavilla 70y 3\emma. MpooBeote erumhéov 20 ul ES arard otnv KOPY®H Tou mpwtou medijima za vitrifikaciju/otapanje, odmah isperite oko/kozu vodom. + Morfoloski postare gli ovociti in una singola goccia di ES da 50 pl e attendere 6-9 minuti
SRR E SN E i s e ankete 20 L BS B nbpBata smka 1 Boeku 300 L VS BB BTOpaTA U TpeTaTa qicky abnormalni oocyty, embrya nebo vyznamne nekvalitni oocyty Ci embrya jsou brand™2. 4. Opsug cellerne med en pipette og bles dem ud. Gentag denne proces nacion con este dispositivo. COMPOSICION - HEPES dentro del medio de cultivo osoitteessa Kitazato-ivf.com tai pyynnosta. VAROITUKSET - Lue kayttoohjeet en- (peatiou katagnote Toyla 3 Aerta. MpocBeate enutheoy 240 pL ES anaAd oty abnormalne jajne stanice, embriji \\\Pjajn@ stanice i embriji znaczynvo lose kvalitete Equilibrio degli embrioni: 1. Posizionare [embrione (fino a guattro msweme%m una
21521222 =/ 55|21 21520 2| & 282 5IE 8| 2|5l & amkara Regro Platecvnera, 2. Hpexmg)nereﬂmueknerkam (Ml ot nerpuroHa nevhodné pro kryokonzervaci. + Pri likvidaci vyrobku dodrzujte vSechny federalni, 3 quange for skiftende positioner 1 VST 1 brand 2. 5. Overfar cellerne il bunden af basic « Etilenglicol - Dimetilsulfoxido + Trehalosa + Hidrox] Eropl\ce\u\osa-Gemamr nen kayttoa. - Kayta KITAZATO-sulatusainetta varhaismunasolujen (MIl) tai KITA- KopUQN TU rﬁprou gpeartiov kat agnms 10 yia 69 Aerta. E€uooy nisu prikladpi za krioprezervaciju. « Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih %occwa da 507LL di ES su un piastra sterile e attendere 10-15 minuti per PN2 e em-
BI218/ 2 82l 2|52 SlElE 2|22 2 2SS 25| 518 2l g <|  mvrororaBS. 3. Beavara fobasete ES 70 |IL BHmaTenHo BBDXY Bbpxa Ha BSHa statni a mistni predpisy na ochranu zivotniho prostredi. « V pripade kontaminace VS2iden Irez{%e brend med en pipette. 6 Skift cellermes position i VS2 i tredje brand cina ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO - Esteriidad (EP): SAL 10-3  Endotoxi- ZATOHasitusvaliaineella [asitettujen alkioiden sulattamiseen. + Tama tuote on tar- ag%puwv: 1. TonoBetelote 300 (L ES otnv mpwn kohoTnta Tou TpuBAiou propisa 0 ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda u otpad. « U slucaju konta- rioni di scissione o 12-15 minuti per blastocist. Vitrificazione: Attenzione: com-
S e e S = =| 8| Z[S|2{ 8[E|5|  Nbpeua KnajeHeL v ro ocTaseTe 3a 3 MAHyTL. [106aBA Ce oLe Beabx ES 20 LL infekei zlikvidujte pripravek vhodnym zpuisobem predepsanym zplsobem. « Uz med en pipefte. 7. Placer celleme neer det sorte meerke pa Cryotopstrimlen. 8. nas (método LALE; MEAde 1 celula (blastocistos después de 96 h); > 80%+ pH (EP) koitettu hedelmaityshoitoinin koulutettujen lagketieteen asiantuntijoiden kaytton. yaAonownone «Repro Plate» XpnowonoLwvTag oupivio, 2. MeTapepeTe T0 minacile, proizvod odlozite na odgovarajuci nacin kako je propisano. * Korisnik je E\etare\passagg\_da\ﬂ al6tra 60.e 90 secondi. 1. Aspirare il campione dalla goccia
212212 /5| 2|5 0| B 8| 2IS (T 2l S B|5|o| 5| 2B 52| €| BHUMMETEIHO BbpXy rODHATA YACT Ha MbpBaTa ANKA 1 e OCTABA 38 3 MAHYTU. vatel éeyodpovedn}i 7a jakekoli problémy zpusobené nesprav%n Eouzmm nepo Check under et mikroskop at celleme pa Cryotopstrimlen har et riinimalt yolumen - Osmolalidad (EP) MSDS y el Certificado de Analisis estan disponibles bajo slici « Aseptista tekniikkaa on kaytettava. - Kayta vain steriloituia faitteita ja materiaale { sugpuo 10 ANOTEPO kevtpio one{o Tov ES ano to puphio kahiepyetag. Oa odgovoran za sve probleme uzrokovane negravﬂnom uporabomiliney Hdr_zavangem S conla punta di una pipetta. 2. Trasferire il campione in una singola goccia da 50
B e = ag S| 2 3 8|8|E|8  [obasere oue Bearbx ES 240 L BHUMATENHO BbDXy rOpHATA YaCT Ha MbpEaTa nedodrzenim poskytnutého ndvodu k Eou_zm. KONTRAINDIKACE - Vitrifikacni af V'S (mindre end 0,1 uLE fra af Iredﬂ(e brond. 9. Dyp straks Crymogen ifydende  tudy/ose 'Pueden descargar de nuestro sitio web (hngs://knazato-\vf com), INS- + Jos lasitus-/sulatusvaliainetta joutuu Silmin tai iolle, huuhtele Silmat/ino valit- BuBlotel kat Ba apxioet va cuppikvwveTaL 2T ouvde){(sta, fa emiotpeyet navedenih uputa za uporabu. KONTRAINDIKACLJE 'Eddm 7a vitrifikaciju VT60X pLdiVsT EerSOsecond\. 3 Asp\rarex\_camg\or]econ una pipetta e trasferirloin una
5|2|EIE1E12 51815 812 = Ele|e(5 1 2 ST 5|2l 5| 5[ =l 2| AvKa v o ocTaBeTe 3a 69 MyHYTW. YpaBHOBeECABaHe Ha emOpuoHHTe: 1 media VT60X obsaf Ujll antibiotikum gentamicin sulfat. Mel b}{(byt prijata vhodna nitrogen. 10. Monter Cryotopen i yderkappen og opbevar den i .eri(gg. evaringstank, TRUCCIONES DE USO Preparacion: « Liene el 90 % del Cooling Rack connitrogeno  tomast, vedella. » Mor oIo%\sesu epanormaalit varhaismunasolut, alkiot tai huoma- otaglakd oto apx1kd.Tou peyeBog amoppopuwvtag To dlakbpa ES (10-15 Aemttd sadrze antibiotik gentamicin sulfat. Potrebno je poduzeti ot goyara{ucem re o&re- goccia di 50 pL di VS2 per 30 secondi. 4. Posizionare i c_amﬁlo_ne vicino al segno
<\ 21<|2 EIE 12 5 5312 2| 8= 2|5 2|2 5| 51 8| 2|15 8| 2| & Paanpengnere 300 i ES B mpsara Avika Ha nnakata Repro Plate ¢ nomoluTa Ha ogatéem g?_Yse zaﬂ‘st\o /e lgacwem nen citlivy na toto antibiotikum. SOUHRN BE- saledes den ikke udseettes for luft ved stuetemperatur. B. Vitrifikationsprocedure liquido. - Lleve BS, ESy VSatemperatura ambiente. Precaucion: Utilizar unapipe-  ttavan huonolaatuiset varhaismunasolut tai alkiot eivait sovellu kryosailytykseen. » 1 PN2 ka [fpuu duaipeang 1 12-15 herttd yia BAaotokoTeq), nomarE 7a kako bi se oswlqura\o da K%zj]mﬁgtma n%os&\fwa na ;%J antibiotik. SAZETAK O nero sulla striscia del Cryotop. 5. Assicurarsi al microscapio che il campione sia Su
Z|>|N|s|a| =5 || =[E|S 9F 0| Z|=Z|=| == (=] <|>=|  nunera. 2. Tpexabpnete emopvora B TOM LeHTbpa Ha ES ot netpuo. Ts we ZPE ,Nd AKLINICKE FUNKCE (SSCP) \iykonové charakeristiky vitrifikacnich ved hjl Akvivalering: OBS: /kvivalereringsprocedurer ta esterilizada, con un didmetro interno adecuado para ovocitos 0 embriones. Los Noudata kaikkia valtion maara¥k3|a seka pajkallisia {mp"rlstomaaraykswahk,un - Ipogox):, OAOKApwote T an ata ano 1 ewg 9 petagd 60 kat, 9 SIGURNOSNOJ T KLINICI INKOVITOSTI (SUMMARY OF SAFETY AND Cryotop® con un volume minimo di VS (inferiore a 0,1 L). 6. Immergere immedia-
TIOTBHE 1 LLIE 3aM04HE fa Ce CBiBa, Gnep TOBA NOCTENEHHO LLE CE BbDHE KbM meédii jsou na SSCP k dispozici na webovych strankdch EUDAME https(/ec eu- for oocytter (MI) og embryoner er forskellige, /B(vmalermsg af oocytter (MIl): 1 diametros intemos recomendados son: 120 um para ovocitos (MII), 120 um para vitat fuotteen. » Jos saastumista imenee, havita tuote asianmukaisesti maaratylla euTepoAETTTWLY. 1. TonoBeTelate 300 pL VS oo beUTep0 KaL 0To TpiTO PREATI CLINICAL PERFORMANCE, SSCP) Karakteristike ucinkovitosti med\ﬂza vitrifikac- tamente il Cryotop® nellazoto liquido e agitarlo energicamente. 7. Inserire il Cr-
MbPBOHAYHIS Cit PasMiep Ype3 abcopbiipake Ha pasTaopa ES) QO-W MVHYTH ropa.eu/tools/eudamed nebo na nasich webovych strankdch Kitazato®-ivf.com Anbring oocyt(leg) (%p il fire sammen) j en 50% drabe BS pa en steril petriskal. embriones en estadio pronuclear, 150 a 180 um para embriones en estadio de cé-  tavalla. » Kayttaja on vastuussa kaikista ongelmista, jotka johtuvat virheellisesta 010 TPuBAi0 uahomainang «Repro Plate» pe Tnéta. 2. Avappopnote T0 EE{HG Junalaze seu SSCP-u dostupnom na internetskim stranicama EUDAMED-a https/ yotop® nella cannuccia esterna e conservarlo in un serbatoio di sloscaﬂ?lo eviian-
3a PN2 W KMBMDK eMODMOHM WM 1215 MWHYTM 33 bnacT MCTME]. 2. Dispenser en 50 (1L drabe ES taet pa BS-drdben. Flet de to draber og vent i 3 Ulas y 180 a 250 um para blasfocistos. A. Procedimiento de vitrificacion con kaytostd tai toimitetun kayttoohjeen noudattamatta jaftamisestd. VASTA-AIHEET ~ ano o ES pe Ty GK%%%JL(]Q mmetac. 3. Metagepete to delyya oto ANQTEPQ ec.europa.eu/tools/eudamed ili na nasoj internetskoj stranici kitazato-ivf.com do di trasferirlo attraverso laria a temperatura ambiente. ISTRUZIONI PER LO
Butpudukauyms: Brumanue: Viambnxere conki ot T ao 9 mexay 60 1 9 DE-VITRIFICATION MEDIA min. 3. Tilfgj yderligere en 50 L drabe ES, og flet den sammen med de tidligere ReproPlate Equilibrio: Precaucion: Los procedimientos de equiibrado para ovoci- + VT60X-[asitusvaliaineet” sisaltavat antibioottista gentamysiinisulfaattia. Asian- KevTpLkd onieio Tov VST Tou dedTepou geatiou. 4, Avappognote To delypa e STOCCAGGIO E STABILITA Conservare i flaconcini a una temperatura compresa
cexyHaw. 1. Pasnpesenere 300 ul VS BbB BTOpa U TpeTa AMKa B AMKaTa Ha Repro - flettede draber og vent i 3 min. 4. Overfer oocyt(ter) il en enkelt 50 L drabe ES og 0S SM\E!) embriones son diferentes Ethbradodewocﬂos?Mll?:lD\spenseZO mukaisiin varotoimin on ryhdyttava sen varmistamiseksi, ettd potilas ei qle herkkd jla meTa kay adeldoTe. 1o Enuyu)\ugsrs QuT TN Oldkaota 3 QOpe, HU-VITRIFICATION MEDIA tra 2 e 8 °C. Tenere lontano dalla luce del sole. Questo prodotto e stabile fino alla
Plate ¢ runeta. 2. Acupupaiite npofata ot ES ¢ Bbpxa Ha murera. 3. ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis-UDI-DI: 458223146V TUN Diese Gebrauch- vent |69 minuttér. Akvivalering af embryoner; 1. Anbring embryon(eg (op fil fe Eb en el primer pocillo 2, Transfiera el ovocito éMII) de la placa de culivo al iootle. TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORI- aMddovrag T B¢an ato VST Tou dedTepou ppeatiov.b. MetagepeTe 10 detyud data di scadenza indicata sul flaconcin. VT601 | flaconi per terreni Eossono essere

e talle antibi —— -
Mpexsbprere o6pasela B TOP LewTbpa Ha VS1 Ha BTOpata smka. 4. sanweisung umfasst VT601 mit Gentamycin, VT60TN mit Gentamicin und VT801 sammen) i en 50 pL drabe ES i en steril Betnskél, og vent 1 10-15 minutter pa PN2 INDO del BS. 3. Anada inmediatamente 20 L de ESpocoapocoenlaparte SU-  TUSKYVYSTA (SSCP) Lasitusvaliaineen suomu,s,kykzomma\suudet [oytyvat turva- 011 BAXH T atayovag Tou VS2 0To TpLTo pPETLO Pe pla TNeTd. 6 AMAETE T ALTALANOS INFORMACIOK Alap UDI-DI: 458223146VTUNE? a haszndlati uta- utilizzati fino a una settimana dopola prima apertura. Utilizzare unatecnica asettica
AcrupwpaitTe 06pasela ¢ nunera u ro ugyxaitre. osTopeTe T3 npoLiec 3 ohne Gentamicin. Zielgruppe; Patienten, d|e5|che\nerAFéTéE'!4eﬁgns(w LWE%%%E 0g de\lngsegnbryonere\ler1245m\n pa blastocyster. Vitrifikation: OBS: Udfor trin PERIOR del BS del primer pocillo deﬁe actuar durante 3 minutos. Anada ofros 20 llisyuden ja liinisen Suarituskyvyn fiivistelmasta, joka on saatavilla EUDAMEDIn Bear) Tou delypatog ot VS2 Tou TpiTou ppeqTiou pe A TUTETC. /. TonoBeTraTte sitas a kovetkezokre lerrled kiVTE01]. Ce\csog% érREIsg?E%DkﬁR gIZeNSRLbX'}eg e ridurre al minimo il tempo fuori dal frigorifero. PRECAUZIONI - Non risterilizzare, »

H MTH, MDOMeHAVIK NoavLATa BbB VS1 Ha BTOpUA Knaened. 5. [pexebpriere  Nur i den professjonellen Gebrauch BESTIMMUNGS \ fra 1 1il b pa mellem 60 og 90 sekunder. 1. Opsug cellerne fra ES-draben med en {JLde ESpoco apocoen |a PARTE SUPERIOR del primer pocilloy deje actuar duran- verkkosivustolta https://ec.europa.eu/tools/eudamed tai verkkosivustollamme ht- 10 d€lyuia kovd oto padpo on%iét otn Awpida Cryotop®. 8. BeBauwBetTe 0T T0 K\zardla% Prqfesszjona s haszndlatra RENDELT ERU A Non usare soluzioni che mostrino torbidita o scolorimento. « Non usare il prodotto
3 00paselja Ha [bHOTO Ha VS2 Ha TpeTaTa AMKa C nuneTa. 6 [Ipomerere Dieses Produkt ist fir die Vitrifizierung von Eizellen (MIl) und Embryonen (im Fol- pipette. 2. Overfr cellerne til en enkelt 50 pL drabe VST | 30 sekunder. 3 OFsug e 3 minutos. Agregue otros 240 L de ES poco a poco en la parte SUPERIOR del tps://kitazato-ivf.com detypa Bploketat oo Cryotop® e eAaxtato oyko VS (\yotepo ano 0,1 u%{ou a termeket vitrifiklt peteseﬁ_e}( (MIl) és embriok (a tovabbiakban: minta) fag- se sinota qualcosa diinsolito rispetto alle specifiche riportate sulltichetta (nume-
El MOMOXEHNETO Ha obpasella BbB VS2 Ha TpeTa AMka ¢ nuneTa. /. [locTasere ?enden als bezeichnet) bestimmt INHALT + Nr. 0 (Farbe: wei) Basislosung (BS): cellerne med en pipette og overfer dem til en 50 L skal ViS2 30 sekunder. 4. Placer gnmerpoml\oy iéjelo de 6 9 minutos. Equilibrado de los embriones: 1. Dispense TPLTOU, PPEATO] KATW ATo PIKpogKoTLo. 9. BUBioTe apeows To Cryoto% 3 yasztasara hasznalando. TARTALOM - No. 0 (Szin: feher) Ala qldat,&BS): 1x1, ro, colore, nome, volume). - Il dispositivo & sterilizzato se il flaconcino non e aperto
s 00paseLja 6730 70 YepHaTa MapkvipoBKa Bpxy NexTara Cryotop®. 8. Yeepete x1,5ml Durchstechflasche (nur fiir die Vitrifikation von Eizellen (MIT) « Nr. T (Farbe: cellerne ner det sorte meerke pa Cryotopstrimlen. 5. Check under et mikroskop at 0 L, de ES en el primer pocillo de [a RegroP\ate con una pipeta. 2. Transfiera el FR-VITRIFICATION MEDIA uypo uépwxo kal avakwriote 10 ouvatd. 10. TomoBetrote To Cryotop® oto ml m{ekcwos veg (csak petesejt (M) vitrifikdciohoz) « No. 1 (szyn kek) ke Y/en- 0 non € dannef P\am‘ lon usare se la confezione 0 il contenitore sono aperti o
ce, 4ye npodara e Ha Cryotop® ¢ Mukimanex 0oem Ha VS (nomanko or 0,1 pt) Ha b\au? Aquwhbnerungslosunzq S): 1x1,5 ml Durchstechflasche. * Nr. 2 (Farbe: griin) celleme Ea Cryotopstrimlen har et minimalt volumen af VS gm\ndre end 0,1 pL). 6. embrion a la parte SUPERIOR central de ES desde la placa de cultivo. Véase como — - agunep,lko Kahuppa KaL anoBnkevote To G Oegapiev)  artobrikeuang, Iit6 oldat (ES): 1,5 ml injekcios Uveg.+ No. 2 (szin: zojd) Vitrifikacios o\dgtg( S): danneggiati. + ATmomento della consegna, i terreni devono essere conservati nel
TpeTa AMKa Nog Mukpockan. 9. fotonere C ouzg@ BE/Hara B TeyeH asor 1 10 Vitrifikationslosung (VS): 21,5 ml Durchstechflaschen. Achtung; Uberprifen Sie Dyp straks Cryotopen i flydende nitrogen og ryst den kraftigt. 7. Monter Cryotopen Se sumerge y empieza a encogerse. A continuacion, volvera gradualmente a su ta- INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base : 458223146VTUN Ce mode dem-  arioebyovtag Tn HeTagopd Tou Heow Toy aepa o Beppiokpacia dwyatioy. B. 5 mhes injekcias Uvegek. H?yelan: Hasznglat elott ellendrizze a mianyag contenifore originale non aperto e refrigerati a 2-8 °C. « Non usare e gettare i terreni

X o yoa s

paknatere exeprinHo. 10. TocTaseTe Cryolop® BbB BLHLLUHATA CllaMKa ¥t 10 vor Gebrauch die Spezifikationen des Behalters und des Etiketts TNummer auf der 1 yderkappen 0g opbevar den i en oFbevann stank saledes den ikke udsaetes for mano original absorbiendo [a”solucion ES (10-15 min para PN2 y embriones en loi couvre : VT601. Population cible : Patients subissant une procedure de TAR Awdikagia 0inong pe Turononpevo TpupMo [copportic: m: 0t fiofak specifikacio jK mket (a kupak tetejen év szam, a kupak szine, az Se non vengono conservat| in frigorifero (da 2 a 8 °C). - Non usare il prodotto dopo
CbXpaHsBaliTe B PE3ePBOAP 33 ChXPAHEHIE, KaTo 130SrBaTe MPeMUHaBaHEeTo My (Oberseite der Kappe, Verschlussfarbe, Farbe des Etiketts der Durchstechflasche, |Uft ved stuetemperatur. OPBEVARING OG STABILITET: OP evar haetteglassene células 071215 min para blastocistos). Vitrificacion: Precaucion: Complete [os our Un usage professionnel uniquement UTILISATION CONFORME Ce produit duadikaojeq sitooppgnnorﬁ‘Lummapm(MU) KO TC EBPUAEVQL DLOGOPETIKES. muanyag fiola cim! e{enek, szine, az oldat neve 65 térfogata). Ha bérmi szokatlant la data di scadenza, Qualsiasi incidente grave (come definito nel Regolamento eu-
npe3 Bb3flyxa Ny CTailHa Temneparypa. b. Hpouenpla Ha nuT[IJ_IudiuKauun [ Losungsname und Volumen). Wenn Sie etwas Ungewdhniiches in Bezug auf die ved 2 1il 8 °C. Holdes veek fra sollys, Dette produkt er stabilt indtil den udiabsdato, as0s del 1l 9 entre'60y 90 sequndos. 1. Dispense 300 pL de VS en el sequndoy doit étre utiise pour a vitrification dovocytes (MIl) et dembryons (ci-apres dénom- E€wooppommon wapiwv (MI): 1. ToroBetnote Io(ay waplo(a) (Ewe TEooepa észlel'a fent emiftett termekekkel kapcsolatban, ne hasznglia a termeket, és vegye ropeo sui dispositivi medici, 2017/745) verificatosi in relazione al dispositivo deve
3N0/13BaHe Ha CTaHJAPTHO SICTHe YpasHoBeCsBaHe: BHMMaHHe: [TpoLienypiTe oben genannten Artikel bemerken, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden der er angivet pa haetteglasset. VT601. Heetteglas kan bruges op til en uge efter ercer pocillo de |a placa con una pipeta. 2. Aspire el espécimen en el pocillo ES con lons| NU - N° 0 (Couleur :blanc) Solution de base (WBS%:ﬂacon jagi) oe om}/]ovu S 50 L o8 qrooTelpwevo ToupNio. 2. Alavelyete pla  fel a kapcsolatot a forgalmazéval. Figyelem: Ez a termek sterl, Sterl korimen- essere seqnalato a Kitazato Corporation e,

33 ypasHosecABaHe Ha osouutvre (MIl) M emBpvoHuTE ca pasMidHML Sie sich an den Handler. Achtung: Dieses Produk st sterilisiert. Behandeln Sie es forste abmn&ved brugsaf aseptisk teknik og minimer tiden uden for kgleskabet. la Pun a de una pipeta. 3, Transfiera el espécimen al centro en la Farte SUPERIOR le 11,5 ml (uniquement pour [a vitrification des ovocytes (MIN) « N° 1 (Couleur : otdydva ES 50 pL kovtd otn grayova Tou BS. 2uyxwvelaTe Ti¢ H00 OTayoves. ek kozott, tiszta felUleten haszndlja, AJANLOTT FELSZERELES - Cryotop® ello Stato membro dellUE In cui  stabilito uente e/o i paziente. Nota: Le struzio-
YpaeHoBecsBate Ha oouurute (MII): 1. MocTasete sifljexneTkara(ute) (30 umerasegt\schen Bedingungen in einer sauberen oberflache. EMPFOHLENE AUS- FORHOLDSREGLER - Steriliser ikke igen. + Brug ikke oplwsmn? der er uklar eller del VST del sequndo [}JOC\”O.A. Aspire el especimen can una pipeta y cambiélo de bleu) So\ut\ondegu\l\brage (ES): flacon de 1x1,5ml. « N° 2 (Couleur : vert) Solution Mepluevete 3Aemra. 3. MpooBeate ahny pra atayova 50 L ES kat auyywvelote eproPlate vagy standard edény + fagyasztokad Figyelem: Hasznallon olyan nweé [uso sono disponibili elettronicamente su Kitazato-ivf.com o su richiesta
wemEm 3aeﬂHo%550uLKanxa BS Bbpxy CTepunmanparo netpu. 2. Pasnpesenete RUSTUNG * Cryotop® + ReproPlate oder eine Standardschale + Kiihigestell Ach- bliver misfarvet, » Brug ikke produktef, hvis du bemaerker nogef useedvanligt med Egslo\on ENECFONDO.R ) flacons de 2x1,5 ml. Attention : Avant utiisation, verifiez les v e T npona(ouue,vwi QUYXWVEULEVES aTayoveg. Mepiévete 3 Aemtd. 4. eszkGzoket, amelyeket kifejezetten ere a célra széntak. Javas?gug aKITAZATO  AVVERTENZE - Le E%e le struzioni per [uso prima delluso. « Utilizzare | terreni di

®

se applicabile, allautorita competente

63DbEPOM ¥ C 3ALUNT-HOI YNAKOBKOW CHADYXN

erylne] z opakowaniem ochronnym na zewnatrz
ico com embalagem protetora no exterior

4 unicd, cu ambalaj protector in exterior

epita este proceso 3 veces. b. Transfiera el espécimen al de vitrification (V¢

kiilsG véddcsomagolassal

a estéril simple con embalaje protector en el exterior

barrieresystem mit Schutzverpackung aulen

hy sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym obalom

sterile barrier system with protective packaging outside

BG E/vHWYHa CTEPUIHA GapuepHa CUCTEMA ChbC 3aLUMTHA ONAKOBKA OTBbH

NL Enkelvoudig steriel barriéresys-teem met beschermende ver-pakking aan de buitenkant

GR_Eviaio anooTelpwy£vo o0oTNUa ©paypol e eEWTEPLKA MPOOTATEVTIKY 0UOKEVAoia
NO Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenfor

FR_Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection & I'extérieur
HR Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

EE_Uhekordne steriilne tokkesiisteem, mille valiskiiliel on kaitsepakend
[UA_€nvha cTepunbHa 6ap'epHa cicTema i3 3aXiCHOK YNAKOBKOIO 330BHI

LV Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé

S 50 pL kanKa ES 61130 f0 BS Kankara. ObenureTe AgeTe kanki. Msdaxaiite 3 tung: Verwenden Sie Gerate, die fiir den Jewel\/&gzenVerwendungszweckvorgesehen hensyn til specifikationeme pa etiketten (nummer farve, navn, volumen). - Mediet INDO del V52 en el tercer pocillo con una pipeta. 6. Cambie |a posicion del espé-  spécifications du récipient et dg,l’él\quelage numéro sur le dessus du bouchon,  Metaxwiore To(a) waptola) o€ pia povo atayova ES 50 L kat nepipévete 69 termekek haszndlatat ezzel az oldatsorral kombindlva. KOMPOZICIO - HEPES ten-  scangelamento KITAZATO per scon%_e\are li-ovociti (MIl) o gli embrioni vitrificati

MiHyTH. 3. JlobaseTe oLe 50 pL. ES kanka v 5 CrgiiTe C MpeasapuTeno cretute sind. Wir empfehlen die Verwendurlwﬂ‘von KITAZATO-Produkten in Kombination mit forbliver sterilt hvis heetteglasset er uabnet eller ubeskadiget, » Ma ikke anvendes, cimen en el V/S2 del tercer PomHo conuna pipeta. /. Car?ue €l espécimen cerca de couleur du bouchon, couleur de [étiquette du flacon, nom dea solution et volume). erra. Eglopppounan sgﬂpumv: . TomoBeTnoTe T0 £(1BpUO (G TEdTEPQ. a%@ észtooldatban + Eu\ena\-llk-o\ - Dimetil-szulfoxid - Trehaldz - Hidroxipropi-celluloz - con I'terreni di vitificazione KITAZATO. » Lgueslo prodotto ¢ destinato alluso da

ol S Kanki. Vadakaitte 3 MHyTY. 4. |_L|JJEMECTGTE AiLexreTkaTa (MTe) B eavHudHa diesem Gerat. ZUSAMMENSETZUNG + HEPES in basischem Kufturmedium « his pakken eller beholderen er dbnet eller beskadiget. « Ved \evean skal medier la marca negra en el Cryotop®. 8. Aseglrese de que el especimen esté en el Cr- i vous rem‘arﬂ_uez quelque chose dinhabituel concernant les articles mentionnés g€ pla otayova 50 PL ES o€ eva anooTelpwievo TpuBAlo kat epeveTe, 10- entamicin TERMEKJELLEMZOK - Steriltas: SAL 10-3+ Endotoxin LAL modsze- parte di medici specialisti addestrati nel trattamento dela fertilita. - Deve essere

e kanka ES o1 50 pL 69 MaHyTH. Y Ha eMOpHoHuTE: Ethylent I}Q@I-Dmeﬁy\su\fomd-Trehalose- H)(dr_ox rop)(lcel\u\ose~Gemam\mn opbevareswor\%lnal uabnet beholder og nedkeles ved 2-8 °C.  Brug ikke 0% kassér  yotop® con'Un volumen minimo deVS%menos de 0,1 uL. 9. Sumerja el Cryotop® ci-dessus, nutilisez pas le produit et contactez le distributeur. Attention : Ce produit Aemd yia PN2 kat ,sugfua uaipeon¢ 1 1215 Aemta ya E)\uoxoxums : rrel + T-sejtes MEA (blastocystak 96 ora utan): > 80%¢ pH (EP) + Ozmolalitas gE"P) Utiizzata una tecnica asettica. » Usare solo atfrezzature e materiali sterili. « In caso

HEREE 1. TocrageTe emopuora (Te) (10 wemg)m 3aepHo) B 50 pL Kanka ES Bbpxy 60)(? RODUKTSPEZIFIKATIONEN - Sterfitdt: SAL 10-3 + Endotoxin_nach mediet hvis def ikke opbevares i keleskab (-2 til -8 °C). + Brug ikke produktet efter inmediatamente en nitrogeno liquido y agite enérgicamente. 10. Inserte el Cr- est sterfise. Mam@u\ez—\e dans des conditions aseptiques sur un banc propre. Yahoroinen: Mpogox: OAoxAnpwate Ta Bripata ano T ewg 6 petag 60 kat 9 Az MSDS és az elemzesi tanUsitvany kérésre rendelkezésre all, vagy letolthett a dicontatto con gl occhi o |a pelle con mezzi dilvitrificazione/scongelamento, sciac-

I | EEEE CTEPUIM3IPaHO NeTpy 1 MadaKavTe 10-15 MiHyT 38 PN2 1 KIVBUILX eMODORI AL-Methode * 1-Ze|-MEA (Blastozysten nach 96h); > 80% « pH-Wert (EP)  Osmo- sidste anvendelsesdato. Enhver alvorliq haendelse (som defineret i den europeis: — yotop® en la pajuela externay quardelo'en tin tanque de amacenamiento evitando EQUIPEMENT RECOMMANDE + Cryotop® * ReproPlate ou une petri standard * deutepolemTwy. 1. Avappopnate To delypa aro T atayova Tou ES fie T quH weboldalunkrl (Kitazato-vf.com) HASZNALATI UTASITAS Elokeszites: - Toltse quare immediatamente gli occhi/la pelle con acqua. * Ovaciti, embrioni morfologi-

2 s BEEE it 12-15 MuHyTM 33 BnacTowcTi. BuTpudMKaums: BHuManve: Vanbiete [alitdt (EP) Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifikate sind auf Anfrage erhalt- ke forordning om medicinsk udstyr, 2017/745), der er indtruffet j forbindelse med el contacto con el arre. B, Procedimiento de vitrificacion con placa convencional Cooling Rack Attention : Utiliser des appareils destines a son usage particulier 10 TUTETC. 2. TO éslguq JeTapepeTal oe pia povo otayova 50 pL VST ent fel a fagyasztokadat 90%-at friss folyekony nitrogénnel. + Melegitse szobahdmeér- camente anomali o ovoctti o embrioni di qualita Significativamente scadente non

5 ) BEEE CTbIKMOT 10 MEWIH 601190 cexyngu, T. ACmupupaitre 0bpaseLia oT kanka ES lich und kdnnen von unserer Website heruritergelaen werden (Kitazato-vf.com) roduktett, skal indberettes til Kitazato®® Corporation og, hvis det er relevant, den Precaucion: Los procedimientos de equilibrado para ovocitos (MII) y embriones Nous recommandons ['utiisation des produits KITAZATO en combinaison avec cet euTepOAETTTa. 3. To OBiyla QVAPPOPATAL e OLPWIVIO KAl PETAPEPETAL 0E seklettire a BS, ES és VS oldatokat Figyelem: Haszndljon pel,esegekvagy embriok sono adati alla crioconservazione, -RlsPe are tutte le normative ambientali fede-

= 5 EEEE C BbpXa Ha fyneTa. 2. IpexebpneTe npobara B eAyHiyHa Karka ot 50 L VST 3a GEBRAUCHSANWEISUNG Praparat: - Fiillen Sie 90 % des Cooking Racks mit fris- kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor _bmgieren og/eller patienten son diferentes. Equilibrado de wwtos(}Mll : 1. Cologue los ovocitos (hasta cuatro apFareﬂ. COMPOSITION - HEPES dans e milieu de culture de base + Ft_hy\ene&\Y otayova VS2 twy 50 pL et 30 deutepokerta 4. TomoBeTnote 10 belyjakovid Szamara [ne?fe\e\o belsd atmeroju steril mikropipettat. Az ajanloft belso atmerok a ral, statali e locali 1uando si smaltisce il prodotto. * In caso di contaminazione da

2 3| g5 8 30 cexyHav. 3. AcvpupaiiTe 0bpaseLla ¢ nvneTa 1 npexsbpreTe Ha 50 L kanka chem fliissigem Stickstoff. « BS, ES und VS auf Raumtemperatur bringen Achtung: efinder sig. Bemaerk: Brugsanvisninger er elekironisk tigeengelige pé Kitaza-  juntos) en una gota de 50 L de BS en una placa esterlizada. 2. Dispense una gota col - Diméthylsulfo de~Trehalose~Hydroxgpropy\ce\\ulose-Gen,tam‘cme_SP - 010 paupo onuadt oty Awﬁt,ﬁu Cryotop®, 5. BeBawwBeite 0Tt 10, delypa kovetkezok: T20 um petesejtek IQ 120 pm pronukledris stadiumd embriok, 150- infezione, smaltire | Erodo_rto in modo appropriato secondo le modalita prescritte. «
SSE A22l5 V52 33 30 cexyHgw. 4. TlocTagere 0Bpaselia GMIM30 [0 YepHaTa MapKIpoBKa Verwenden Sie eine sterilisierte Pipette mit einem geeigneten Innendurchmesser 0@@-ivf.com eller efter anmodning. ADVARSLER * Lees Drugsanvisningen for de 50 1L de EScerca de la gota de BS. Una las dos gotas. Espere 3min. 3. Aada FICATIONS DU PRODUIT - Stérilté: SAL 10-3 + Endotoxine par méthodologie LAL + BpiokeTat oto Cryotop® pe eAdYL0TQ OYKO VS (1ikpaTepo ano 0,1 L) kdrw amo 180 um osztodo embriok es 180-750 um blastocysta esetében. A, vitrifikacios Lutente e responsabile di eventuali problemi causati da un uso improprio o dalla
— || > _lolo BbPXY NleHTara r\/olog@. 5. YBepere ce, Ye 06pasewbT e Ha Cryotop® ¢ fir Eizellen oder Embryonen, Die empfohlenen Innendurchmesser sind: 120 pm fiir rug. + Brug KITAZATO®® optgningsmedier til at opte nedfroSne oocytter [gMH) otragota de 50 L de ES Xuna\a conlas gotas fusionadas anteriormente. Espere 3 MEAT cellule (b\astocfystes[apres 96h)'280%~BH (EP) - Osmolalité (EP)'La fiche LkpoakoTLo. b. BuBiote apgaw To Cryotop® Oe Lypo A{wTo Kat avakvrioTe T0 Repro Plate hasznalataval Kie enhtes:\ﬁqytaézsat: PeteseatekﬁMH) €5 3z embriok mancata osservanza delle istruzioni per [uso fornite. CONTROINDICAZIONI | te-
ilm|o Ed oo x|z MuHiManeH obeM Ha VS (mo-manko ot 0,1 L) nog Mukpockon. 6. Mororete Cr- Eizellen (MI), 720 um'und fiir Embryonen im Vorkemstadium, 150 bis 180 pm fir ~ eller embryoner der er nedfrosset med KITAZATO®® vitrificeringsmedier.  Dette min. 4. Cologue los ovocitos en una sola gota de 50 L de ESy espere de 6a 9 mi- signalétique et e certificat c'analyse sont disponibles sur demande ou peuvent étre uvata. 7. TonoBetrate 10 Cryotop® dto E%wTEpLKO KaAQuakt kat anoBnkelote eseten elterd eljaras. A petesejtek kiegyenfitésa (MII): 1. Pipettazzon 20 l BS o rreni di vitrificazione contengono lantibiotico gentamicina solfato. Devono essere
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&opﬂate pers?arant\re chell |gazieme non sia sensibilea ?
| DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
(SSCP) Le caratteristiche prestazionali de terreni di vitrificazione sono disponibil
Su SSCP sul sito web EUDAMED htps:/ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nostro

Q)

iera sterile

Sterila barjeru sistéma

LT-VITRIFICATION MEDIA

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 458223146VTUN Si naudojimo instruk-
i » uliacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbt
gpvaisinimo proceduros Tik profesionaliam naudojimui NUMATOMA PASKIRTIS
MIl) ir embriony (toliau ~ m
¢ 0 Rl zins tirpalas (BS): 1x1,5 ml flakonas
) stiklinimui) * Nr. 7 (Spalva: melyna) Pusiausvyro:
ukas. + Nr. 2 (spalva: zalia) Vitrifikacijos tialas (VS):
2x1,5 ml buteliukai. Atsargiai: Pries naudodami patikrinki
specifikacijas (skaicius ant dangtelio virSaus, dangtelio spalva, flakono zenklinimo
spalva, tiralo pavadinimas ir turis). Jei pastebejofe ka nors nejprasto dél auksciau
paminety daikty, nenaudokite produkto ir susisiekite su platjntoju. Atsargiai: Sis
Rroduktassteﬂhzuo jamas. La\kg
OMENDUOJAMA [RANGA +
+ Ausinimo stovas Atsargiai: naudokit
Mes rekomenduojame naudoti KT uktus kart |
DETIS - HEPES pagrindines kulttros terpéje + Etilenglikolis « Dimeti
ilceliulioze + Gentamicinas PRODUKTO SPECI
0-3 « Endotoksinas pagal LAL metodik * 1 lasteliy MEA
) + Osmolialumas (EP) MSDS ir analizes
isiusti 1S musy svetaines (Kitaza-

cija apima: VT601. Tiksline po

CTepunbHas GapbepHas cucTema

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

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

Mapkuposka "CE"
-Kennzeichnung

Marcado CE
CE-merkinta
Marchio CE
CEzime
-markering
-merke
Marcagao CE
Marcajul CE
Mapkuposka CE
CE-markning

Marquage

Yhpa CE

lygomis Svariame stende. RE-
ryofop® * ReproPlate arba standartinis patiekalas
isus, skirtus konkreciam naudojimui.

CE mark
CE-margis
Oznaka CE
CE-jelolés
0Oznaka CE
CE-mapkyBaHHs

=]

Cl
Cl

(blastacistos po 96 val.): > 80% * pH
Bauu ’Rapraswus ir arbagats
'NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS Pa 2 1

te Svieziu skystu azotu. - [Kaitinkite BS, ES ir VS iki kambario temperaturos
Atsargiai: Naudokite sterilizuota pipete, kurios vidinis skersmuo yra tinkamas ooci-
tams ar embrionams. Rekomenduojami vidiniai skersmenys yra; 120
(MII), 120 pm probranduolins sta
Stadijos embrionams ir nuo 180 ki 2 .
naudojant Repro plokstele Pusiausvyra: atsargiai: oocity (M)
Slausvyros nusistovejimo proceduros yra skirti

stamise kuupdev

i
ate de fabrication
Huepounvia kataokeung

ato for produksjon

atum proizvodnje
Gyartds datuma

ata di produzione
zqatavosanas datums
agaminimo data
abricagedatum

[laTa Ha NPOM3BOACTBO
ata de fabrico

Datum vyroby

Date of manufacture
Fecha de fabricacién
Valmistuspaiva
[lata varotoerenus
Tillverkningsdatum
/J,aTa BUrOTOBNIEHHA

Fremstillingsdato
Datum proizvodnje

Valm|

jjos embrionams, nuo 150 ki 18
0 um blastocistai. A, Vitrifikacijos procediira

/3roTosuTeNs

abricant!

LopnXavog

roizvodad
Gyartd
Fabbricante
Razotajs
Tillverkare

epro ploksteleje su pipete. 2. Per
Nedelsdami svelniai pilkite ES 20 L ant pirmosios duobutes BS virsaus ir palikite
3minutes. Svelniai jpilkite dar 20 pL ES ant pimosios duobutés virsaus ir palikite
jpilkite dar vieng ES 240 pL ant pirmosios duobutes VirSaus
y pusiausvyra; 1. 300 L ES pipete iSpilstoma |
lés. 2. Perkelkite embriona j virsutinj ES centra

MpovssoauTen

Manufacturer
Hersteller
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Gamintojas
Fabrikant
Fabrikant
Producent
Fabricante
Proizvajalec
Bu1poGHMK

pirmaja duobute ant Repro ploksel
IS kultros leksteles. Jis nuskendo ir pradés susitraukil. Tada

kacija: Atsargiai: atlikite velksmus nuo 1
17300 pL VS pipete jpifama j antrg i treCi

és galu jsiurbkite meginj is ES oro uosto. 3. Perkelkite
P Centra. 4. |kvepkite mégin

megin; | antrojo duobutés VS1 ntrg. 4. Y
Pakartokite §j procesg 3 kartus, geral pakeisdami padeé ;
Pipete perkelkite méginj ] V/S2 dugna ant treciosios duobites. 6 Pipete pakeiskite
bandinio padet] treciosios duobutes V/S2. 7. Paekite meginj Salia juodo zenklo ant
lés. 8. sitikinkite, ar meginys yra ant kriofopo su minimaliu VS tiriu
(maziaunei 0,1 L) treciojo Sulinio mikroskop, 9. Cryotop®as n
iekite Cryotop® | iSorin; Siaudk
kambario temperaturoje. B. Vitri
: Pusiausvyra: atsargial: oocit
siausvyros nusistovejimo proceduros yra skirtingos, Oocity pusi |
dekite oacitus (ne daugiau kaip keturis kartu)| 50, L lasa BS ant steriizuoto
lo. 2. I3pilstykite 50 pL ekosisteminiy
du ladus, Palaukite 3 min. 3. |pilkite dar :
sujungtais lasais. Palaukite 3 min. 4. Perkelkite oocitus j vieng 5

e se z navodili za upo-rabo

navod na pouzitie
Kullanim talimatina bakin

tati upute za uporabu

KoHCynTMpaliTe ce ¢ MHCTPYKUMATA 3a yroTpeba

Prostudujte si ndvod k pouziti
03HaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN 110 NDUMEHERNIO

Se bruksanvisningen
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKUIl 3 BUKOPUCTAHHS

lepazistieties ar lietoSanas instrukciju

Zidrekite naudojimo instrukcijg

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

JupBouleuTteite Tig 0bnyieg xpiong
Raadpleeg de gebruik-saanwijzing
Se bruksanvisningen

Consulte as instrugdes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare

Consulte las instrucciones de uso
Proci

Gebrauchsanweisung kon-sultieren
Se brugsanvisningen

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

Consult instruction for use

U lony pusiausvyra A
150 L ES lasg ant steriizuotos lekstelés ir palaukite 10~
embriony arba 12-15 min. blastocist
nuo 1 iki 6 nyo 60 iki 90 sekundzi

. Vitrifikacija; Atsargiai; atliite velksmus

kvepkite meginj iS ES laso pipetés galu. 2.
aS3 30 sekundziy. 3. Jsiurbkite meginj pipete
L VIS2 asg. 4. Padekite mégin; Salia juodos zymes
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pL) mikroskopu. 6. Cryotop®a

azota I stiprial suplakite. 7. |dekite Cryotoy

emesti per org kambayr‘\o em enrgtukr,oeb SA
U0

aikyti atokiau nuo saulés spinduliy. Sis

lako pabaigos, nurodytos ant flakono.
iki vienos savaités po pirmojo aic
kite laika ne Saldytuve. ATSARGU |
Nenaudokite tirpalo, kuris rodo drumstuma arba pakinta spalva. + Nenaudokite
rasto, susijusio su specifikaciiomis etiketeje
+ Prietaisas sterilizuojamas, jei buteliukas
rytas ar nepazeistas. « Nenaudokite, jei pakuote ar konteineris yra atidaryti
azeist]. « Pristacius laikmenas reikia laikyti originalioje neatidarytoje talpykloje ir
udokite i neismeskite, jel terpe néra [alkoma

enaratas yra stabilus ik tinkamumo
Media” buteliukus galima naudoti
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Jedinstvena identifikacija proizvoda
Identificatore univoco del dispositivo
Unikals ierices identifikators

Egyedi eszkGzazonositd
Unikalus jrenginio identifikatorius

Seadme kordumatu identifikaator
Identificador Unico de producto
Identificateur unique de I'appareil
Movabiko avayvwploTikd CUTKEUNS
Unieke apparaat-ID

Identificador Unico do Dispositivo
Identificator unic al dispozitivului

Unique Device Identifier

Unikt enheds-id
Jedineény id:

£vn)

rodukto, jei pastebejote ka nors nej
kaiCius, spalva, pavadinimas, tri

bet kokj sunkiy padariniy_sukelus

jjusj su priemone, turéty buti pranesta ben-
ma, S valstybés nares, kurioje jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijaj. Pastaba: naudojimo
oS pateikiamos elekironiniu budu Kitazaio®-\vi.com arba paj
Al + Pries naudodami perskaitykite naudojimo insfrukcijas. * Naud
kad atsildytumete oocitus (MII) arba embrionus,
rifikacijos terpe.  Sis produktas skirtas naudoti medi-
cinos specialistams, turintiems vaisingumo gydymo kvalifikaci. + Reikia laikytis
aseptikos reikalavimu. » Naudokite tik SterilizUota jranga ir medziagas. * Patekus |
e, nedelsiant praplaukite akis ar odg van-
al, embrional arba laba prastos kokybes

e, Ce je embalaza poskodovana

ak je balenie poskodené

akis ar oda su Vitrifikacija/Atsild
deniu. - Morfologiskai nenormallis oocitai, ¢ : (
oocitai ar embrionai netinka kriokonservavimui. + ISmesdami produkta lai
visy federaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos taisykliy. « Uzsikretus inf
produkta tinkamai iSmeskite nustatytu budu. * Vartotojas yra atsakingas uz visas
roblemas, kilusias dél neteisingo naudojimo ar pateikio naudojimo nesilai
RAINDIKACIJOS - Vitrifikacingje terpeje yra antibiotiko
umo grlemonlhs\ek\am uztik
jotikui- SAUGUMO IR KLINIKINIO VEI ;
NTRAUKA 'Vitrification Media" veikimo charakteristikos nurodytos SSCP kurias
galima rasti EUDAMED intemeto svetainéje https://ec.europa.el/tools/eudamed
arba misy interneto svetaingje Kitazato®-vf.com

LV-VITRIFICATION MEDIA

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

trukeija attiecas uz: V601 ar gentamicinu, VTEOTN ar
1a. Merka populacija: pacienti, kuriem

Tikai profesionalai lietosanal PAREDZETAIS LIETOJUMS
jJu (turpmak ‘paraugi’ vitrifikacijai SATURU =

- 1x1,5 ml flakons (tikar olSunu (MII) vitifike

jon utilizzare se la confezione & danneggiata
iet gebruiken als de verpakking beschadigd is
e om forpackningen ar skadad
He BMKOPUCTOBYIATE, AIKLLIO YNaKoBKa NOWKOAXKEHA

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

He n3non3agaiite, ako onakoBkaTta e nospefieHa
epouzivejte, pokud je obal poskozeny
icht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
4 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
No utilizar si el paquete estd daiiado
NV T0 XpnolomoLeiTe Gv N cuokevaoia eival kaTeoTpq
e koristiti ako je pakiranje osteceno
30 utilize se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
He 1cnonbayiiTe, eCAM ynakoBka nospexaexa

Ald kayta, jos pakkaus on vaurioi-tunut
e pas utiliser si 'emballage est endommagé

o not use if package is damaged

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

Reikia imtis atitinkamy atsarg

=

emperatura de armazenamento entre 2-8°C

emperatura de depozitare intre 2-8°C

emnepaTypa xpaHeHus ot 2 4o 8°C
Férvaringstemperatur mellan 2-8°C

emperatura przechowywania miedzy 2-8°C
Skladovacia tey

emperatura skladistenja izmedu 2 - 8 °C
arolasi hémérséklet 2-8°C kzGtt

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

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

eppokpaota anobikevong petato 2-8°C

empérature de stockage entre 2 et 8 °C

arastointilimpotila valilla 2-8 °C

lakoni, Uzmanibu: pirms lietosanas parbaudiet
jarkejumu (numurs Uz vacina augsdalas, vacina kra-
kiduma nosaukums un filpums}. Ja pamanat kaut
ajam precem, nelietojiet produktu un sazinie-
ts ir sterilizets. Rikojieties ar to aseptiskos
IMS - Cryotops® + ReproPlate vai
| eseSanas plaukts Uzmantbu: izmantojiet ierices, kas paredze-
tasvkonk[etank\lsem usmam Mes iesakam lietot KITAZATI
c

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

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

I~

ropilceluloze + Gentamicins (VT6! 1K
P): SAL 10-3 + Endotoksins pec LAL metodologijas * 1-Sinu
);>80%* pH (EP) + Osmolalitate (EP) MS
C pieprasiiuma, un tos var [e]

réb medyczny

ATPOTEXVOAOYLKO TIOLOV
ispositivo médico

edicinski proizvod
Orvostechnikai eszkoz

ispositivo medico

MenuunHeko usgenve
edizinisches Gerat
edicinsk udstyr
editsiiniseadme
edicinos prietaisas
edisch hulpmiddel
edisinsk utstyr
e 1LVHCKOE V3genve

Zdravotnicka pomacka

Medicinski pripomoéek

Mezn4Huii Bupi6

ispositivo médico

Laakinnallinen laite
edicinas ierice

Dispositif médical

Medical Device

90 % no dzesesanas plaukta ar svaigu Skidro slapekli. - Paaugstiniet BS, ES un VS
idz eratural Uzmanibu: izmantojiet sterilizétu pipeti ar
plemerotu iekSejo diametry olSunam vai embrijem. leteicamie ieksejie diametri ir

120 ym pronuklearas stadijas embriiem, 150 lidz 180
rijem un 180 [idz 250 ym blastocistam. A. Vitrifika-
jot Repro plati Lidzsvarosana; Uzmanibu: Olstnu (M)
ceduras Ir atskirigas. OlSinu fidzsvarosana (M
pirmaja iedobe Un Katrus 300 pL VS otraja un tresaja
oocitu (MIl) no kultdras trauka uz BS dibenu.
irmas iedobes BS virsmas un

temperaturu lidz istabas tem

) , 1Zim;
un embriju lidzsvarosanas prof

Kwdikog naptidag

Ko Ha napTuaa
Oznaka serije

LOoT
Batch Code
Chargencode
Batch-kode
Partii kood
Cadigo de lote
Code de lot
Codice lotto

artijas kods
Partij Code
Ko naptum
Batch-kod
Kod Sarze
Serijska koda
Homep noty

!
el

atstajiet t0 3 mindtes. Vieqi
ES

Spuse un atstajiet to 6-9 mindites. Embriju
) UL ES pirmaja lediobé uz Repro plates. 2. Parvest Embri
rims un saks sarukt. Tad tas pakape

aTafoKen HoMep
atalogove islo
atalognummer
atalognummer
ataloogi number
Umero de catdlogo
uettelonumero
uméro de catalogue

ApLBP6E KaTahdyou
ataloski broj
ataldgusszam
umero di catalogo
atalogo numeris
ataloga numurs

Catalogusnummer
atalognummer
umer katalogow

S ). Vitrifikacija; Uzmanibu: [zpildiet so
lidz 90 sekundem. 1. Ar pipeti iepilda 300 L VS otraja un tres:
lates. 2. Aspirét parauguno ES ar pipetes galu. 3. Paraugu
S1TOP centru. 4. Aspirgjiet parau
su 3 reizes, mainot pozICiu otras jef
DIBENU tresaja iedobe. 6 Ar pipeti mainiet
Novietojiet paraugu pie melnas zimes Uz Cryo
paraugs atrodas Uz Cryotop ar minimalu V'S tilpumu
a. 9. Nekavejoties ienirt Cryotg

Catalog Number
Homep no karanory
Katalog Numaras!
KatanoxHuit Homep

pu ar pipeti un izpiitiet to. Atkartojiet So proce-
lobes VS1.5. Paraugu ar pipeti parnes uz

arauga stavokli tresas jedobes VS2. 7
ryotop sloksnes. 8. Parliecini
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1Z
parnesanas pa gaisu istabas temperatura. B, Vi
standarttrauku Lidzsvarosana: Uzmanibu: QISunu (MII

via. 2. lzdaliet 50 L pilienu ES, kas
Pagaidiet 3 min. 3. Pievienojiet vel
rieks saplucinatajiem piieniem. Pa-

cetram kopa) 50 Il BS piliena uz sterilizeta sk
lenam. Apvienojiet abus pilienus.

ES uz sterilizeta trauka un pagaidiet |
12-15 min blastocistiem. Vitrifikacija: Uzmantbu: [zpildiet solus no 1
60 lidz 90 sekundem. 1. Aspiret paratigu no ES piliena ar pipetes galu. 2. Paraugu
uz 30 sekundem parnes viena
uz 30 sekundem parnes uz 50

—
=

cinieties, ka paraugs atrodas Uz Cryotop ar mi-

(WVETAL LE TN XP0N TEXVIKWY aoNTTikAq enefepyaotaq

HR Sterilizirano aseptickim tehnikama obrade
eerd met behulp van aseptische verwerkingstechnieken

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

s feldolgozasi technikékkal sterilizélva

zato con tecniche di lavora-zione asettica
zmantojot aseptiskas apstrades metodes
no z asepticnimi tehnikami predelave

aseptisilla kasittelytekniikoilla
€ a l'aide de techniques de traitement aseptique

eret ved hjeelp af aseptiske behandlingsteknikker

iert mit aseptischen Ver-arbeitungstechniken
eeritakse aseptiliste t56tlemismeetodite abil

uota naudojant aseptinio apdorojimo metodus

zado utilizando técnicas de processamento asséptico
ované aseptickymi spraco-vatel'skymi technikami

erad med aseptisk pro-cessteknik

g
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U3MPAHM C NOMOLLTA Ha ACeNTUYHI TEXHUKW 38 06paboTka

jiet to,uzg\abaéanasgiverme, Izvarafies no ta parvietodapas pa gaist
a5 atira, | ANAS IELAUSANAS UN STABILITATE Uzglabat
flakonus temperattira no 2 fidz 8 °C. Sargat no saules gaismas, Sis zales ir stabilas
fidz deriguma termina beigam, kas noradts uz flakana. VT601/VT602 Ba

pudeles Var izlietot lidz vienai nedélai pec pirmas atvérsanas. lzmantojiet aseptis-

STERILE[ A |

EN Sterilized using aseptic processing techniques

RU_CTepunu3aums c MCMo/b30BaHu-eM METO0B acenThYeckoil 06paboTku

UA CTepunisoBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM METOAIB acenThyHOl 06pO6KM

ku tehniku un samaziniet laiku arpus ledusskapja, PIESARDZIBAS PASAKUMI -
Neslenhzejtlet atkartoti. + Nelietojiet Skidumu, kas rada dulkainibu vai maina krasu.
« Nelietojiet produkiu, ja pamanat kaut ko neparastu attieciba uz specifikaciam uz
efiketes (skaits, krasa, nosaukums, tilpums). lerice tiek sterilizéta, ja flakons nav
atverts vai nav bojats. - Nelletojet, ja \e€ak01ums vai konteinersir atverts vai bt){als.

« Péc piegades nesgj jauzglaba originala neatverta trauka un jaatdzese 28 ° C tem-
Feratura. * Nelietojiet un neizmetiet, da datu nesejs netiek uzglabats ledusskapi (2
dz 8 °C). - Nelietojiet produktu pec deriguma termina beigam, Par jebkuru nopiet-
nu negadijumu (ka definets Eiropas Medicinisko iericu requla (2017/745), kas noti-
cis saisfiba ar ierici, bitu jazino Kitazato® Corporation un attieciga gadijuma tas ES
dalibvalsts kompetentajai lestadej, kura lietotajs un/vai pacients Veic uznemejarbi-
bu. Piezime: Lietosanas instrukcia ir elektroniski p\eeiam,a Kitazato®-ivf.com vai
pec pleprasl%uma. BRIDINAJUMI - Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
+ lzmantojiet KITAZATO® atkausesanas lidzekli [ai atkausetu olsinas (MI]) vai
embrijus, kas parstikloti ar KITAZATO® vitrifikacijas baratnem. « Sis_produkts ir
paredzets lietoSanal medicinas specialistiem, kas apmaciti augfibas arstesana. *
Jalieto aseﬁtjs @ tehnika.  lzmantojiet tikal sterilizetu aprikojumu un materialus. *
Jaarstiklfikacijas/atkusanas vidi nonak acis vai ada, nekavejoties skalojiet aci/adu
ar iuden. » Morfologiski patologiskas olSunas, embrijivai |ever0%am\ slitas pakapes
olSunas vai embrii nav piemeroti kriokonservacijal. + [zmetof produktu, ieverojiet
visus federalos, Stata un VIEIE«OS vides noteikumus. » Infekcijas piesamojuma ga-
cﬁ{]uma izniciniet produktu atbilstosi notelktajam veidam. - Lietotajs i atbildigs par
jebkadam problemam, kas radudas nepareizas lietoSanas vai sniegto mstrukcn{u
neleverosanas del KONTRINDIKACIJA! + Vitrifikacijas vide VT60X Satur antibioti
ku gentamicina sulfatu. Javeic atbilstosi piesardzibas pasakum, lai nodrosinatu, ka
BaClenIS nav sensibiizéts pret So antibiotiku. DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTS-
EJAS KOPSAVILKUI [f

| AVILKUMS (SSCP) Vitrifikacijas barotnes veiktspejas raksturlielumi
ir SSCP, kas pieejami EUDAMED timek|a vietné https://ec.europa.eu/tools/euda-
med val musu imekfa vietné Kitazato®-vf.com

NL-VITRIFICATION MEDIA

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146VTUN Deze gebruiksaanwi-
sz? omvat: V1607 met gentamicing, VT60TN met gentamicine en VT80 zonder
?en amicine. Doelglr;oe  Patienten die ART-procedures ondergaan Alleen voor pro-
essioneel qebruik BEOOGD GEBRUIK Dit product is bestemd voor vitrificatie van
eicellen (M) en embryass (hierna specimens genoemd) INHOUD - Nr. 0 (Kleur: wit)
Basisoplossin EBS):_ x1,5ml injectieflacon (alleen voor eicel (M) vnrmcaUe% N
1(Kleur: _b\auv\%_ quilibratieoy \ossmq ES): injectieflacon van 1x1,5ml. » Nr. 2 (Kleur:
groen) Vitrificatieoplossing (VS): 2x1,5 ml injectieflacons. Let op: Controleer voor
gebruik de specificaties van de verpakking en de etikettering (nummer op de bo-
venkant van de dop, kleur van de dop, kleur van de etiketteer, naam van de oplossing
envolume). Als u lets ongewoons opmerkt met betrekking tot de boven%enoemde
artikelen, gebruik het product dan niet en neem contact op met de distributeur. Let
op: Dit product is gesteriiseerd. Behandel het onder aseptische omstandigheden in
een schone bank’ VEREISTE MATERIALEN - Cryotop® « ReproPlate of en stan-
daard schaaltje - Cooling Rack Let op: Gebruik apparaten die speciaal voor het gDef
bruik ervan zijn bedoeld. Wij raden het gebruik van KITAZATO-producten in combi-
natie met dit apparaat aan. SAMENSTELLING - HEPES in basisch kweekmedium «
Ethyleeng\ﬂvcol . D\mem\su\foxwde + Trehalose * H¥droxé/€r0 lcellulose » Gentami-
cine (VT60X) PRODUCT SPECIFICATIES - Steriieit ( g: L. 103 + Endotoxine
volgens LAL-methodologie - 1-cel MEA ;blastocyslen na 96 uur): > 80% + pH (EP) »
Osmolaliteit (EP) MSDS en Certificate of Analysis zin op aanvraag verkr&%baar en
kunnen worden gedownload van onze website " (Kitazato-ivf.com) GEBRUIK-
SAANWIJZING Voorhereiding: - Vul 90% van de coaling rack met verse vioeibare
stikstof. « Breng BS, ES en VIS op kamertemperatuur Let op: Gebruik een gesterii
seerde pipet met een geschikte mwend%gze iameter voor eicellen of embryo's. De
aanbevolen inwendige diameters zijn: T20 pm voor eicellen (MII), 120 hjm voor
1yos in het pronucleaire stadium, 150 tot 180 um voor embryos in het split-
singsstadium en 180 tot 250 um voor blastocysten. A. Vitrificatieprocedure met
ulp van reproplate Equildratie: Let op: Equilibratiesprocedures voor eicellen
MIl) en embryos i verschillend. Equilibratie van eicellen (MII): 1. Laat 20 uL BS
I het eerste pu%e vallen enelke 300 L VS n het tweede en derde puge opderepro-
E\aatmetp\pet, Brengdee\ce\,M\ﬁovervandekweekschaa\ naar de BODEM van
S. 3. Voeg ES 20 pl onmiddell voorzwchu\g} toe aan de BOVENKANT van BS van
het eerste putje en laat dit 3 minuten staan. Voeg nog een ES 20 pL voorzichtig toe
aan de BOVENKANT van het eerste u%een aatdit 3minuten staan. Voeg nog een
ES 240 L voorzichtig toe aan de BOVENKANT van het eerste pute en laat dit 69
minuten staan. Evenwicht van embryos: 1. Doseer met behulp van een pipet 300
LIESinhet eerste putje op de reproplaat. Arabisch cijfer. Breng het embryo vanuit
de kweekschaal over naar het TOP-centrum van ES, Het zal zinken en beginnen te
krimpen. Daarna zal het gDe\eldeh k terugkeren naar zijn oorsP{onkeluke grootte door
de ES-oplossing te absorl grgn)(JlQrW 5minvoor PN2en splitsingsembryos of 12-15
min voor blastocysten). Vitrificatie: Let op: Voltooi stappen van 1 tot 9 tussen 60
en 90 seconden. .. Doseer met een pipet 300 L VS in het tweede en derde putje
op dereproplaat. 2. Zuig het monster van ES op metdeﬁumvaneen pipet.3.. ren%
hetmonster over naar het TOP-midden van de VST van het tweede putje. 4. Zuig hef
preparaat op met een pipet en blaas het uit. Herhaal dit proces 3 keer, waarbij U de
posttie in de VS van de tweede Bul verandert.5. okt. Breng het monster met een
pipet over naar de BODEM van VS2 op het derde putje. 6 Vierander de positie van het
monster in de V52 van het derde putje met een plF_etJ Plaats het preparaat in de
buurt van de zwarte markering OP de Cryotop®-strip. 8.. Zorg ervoor dat preparaat
zich op de Cryotop® bevindt met een minimaal volume van de V'S (minder dan 0.1
L) van het derde putje onder een microscoop. 9. okt. Dompel de Cryotop® onmi-
ddelljk onder in vioeibare stikstof. 10. Plaats de Cryotop® in de buitenste straw en
bewaar het in een opslagtank om te voorkomen dat het bi \kamenem eratuur door
de lucht wordt overgebracht. B. Vitrificatieprocedure met standaardschotel Equi-
libratie : Let op: Equilibratieprocedures voor eicellen (MIl) en embryo's zijn verschi-
Ilend. Equilibratie van eicellen (MI): 1. Plaats de eicel(en) (maximaal vier samerq
ineen druCPpe\ BSvan 50plop eensgestenhseerdeschaalv2 okt. Doseer een druppel
ESvan 50l in de buurt van de BS-druppel. Vioeg de twee druppels samen. Wacht
3minuten. 3. okt. Voeg nog een ES-drunpel van 50 L toe en voeg deze samen met
de eerder samengevoegde druppels. Wacht 3 minuten. 4., Verpleats de eicel{len) in
een enkele druppel ES Van 50 tﬂ en wacht 6-9 minuten. Equilibratie van embryo's:
1 P\aatsembr%o(wsa gmaxw_maa 4)in een druppel ES van 50yl op.een ?estemhseerde
schaal en wacht 10-15 minuten voor PN2- en splitsingsembryas of 2-15 minuten
voor blastocysten. Vitrificatie: Let op: Voltooi stappen van 1ot 6 tussen 60 en 90
seconden. 1. Zuig het monster op uit de ES-druppel met de Fum van een pipet. 2.
Breng het monster gedurende 30 seconden over in een enkele druppel VST van 50
pL. 3 Zuig het monsterog met een pipet en breng het g{e_durendeS seconden over
ineen druppel VS2 van 50 . 4. Plaats het preparaat in de buurt van de zwarte
markering op de Cryotop®-strip. 5. Zorg ervoor dat het preparaat zich op de Cr-
yotop® bevingt met een minimaal volume van de VS (minder dan 0,1 L) onder een
microscoop. 6. qu%e\ fe Cryotop® onmiddelljk onder in vioeibare stikstof en
schud deze krachtq. . Plaats de Cryotop® in het buitenste rietje en bewaar hetin
een opslagtank om te voorkomen dat het bil kamertemperatuur door de lucht wordt
ov_er?ebracht. OPSLAGINSTRUCTIES EN STABILITEIT Bewaar de injectieflacons
bjj 2%t 8 °C. Uit zonlicht houden, Dit P/rToduct is stabiel tot de vervaldatum d\eoEde
injectieflacon staat vermeld. VT601/VT602 Mediaflessen kunnen tot één week na
eerste opening worden gebruikt. Gebruik een aseptische techniek en minimaliseer
de IIEd buiten de koelkast. VOORZORGSMAATREGELEN - Steriliseer niet opnieuw.
+ Gebruik geen oplossing die troebel is of verkleurt. - Gebruik het product piet als u
iets ongewoons opmerkt met betrekking tot de specificaties op het etiket (nummer,
Kleur, naam, volume). + Het apparaat is gesteriliseerd als de injectieflacon on-
eopend of onbeschadigd is. + Niet gebruiken als de verpakking of container
@eopend of beschadligd is. « Bij levering moeten de media worden bewaard in de
originele ongeopende verpakking en worden gekoeld bij 2-8 °C. « Niet gebruiken en
weggomen als het afdrukmateriaal niet in de koelkast (2 tot 8 °C) wordt bewaard. »
Gebruik het product niet meer na de vervaldatum. Elk emsl\g incident (zoals gede-
inieerd 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 bevoeg-
de autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of Bauem s gﬂevesngd. 0Op-
merking: Gebruiksaanwizingen zin elekfronisch beschikoaar op Kitazato-vf.com
of op aanvraAanAW EN - Lees voor gebruik de gebruwksaanwwzmg. .
Gebruik KITAZATO dooimiddelen om de eicellen (MII) of embryo's die met KITAZA-
TO vitrificiéerde media zin verqlaasd, te ontdoolen. - Dit product is bedoeld voor
gebruik door medisch specialisten diie zijn opgele\d in vruchtbaarheidsbehandelin-
Pen « Er dient een aseptische techniek te worden gebruikt. - Gebruik alleen gesteri
seerde apparatuur en materialen. « In geval van 0og- of huidcontact met vitrifica-
tie-/ontdooimedia, de ogen/huid onmiddelljk met Water spoelen. + Morfologisch
abnormale eicellen, embryos of eicellen of embryo's van aanzienlijk slechte kwali-
teitzjn on%eschlkt voor cryopreservatie. « Neem alle federale, staats- en lokale mi-
lieuvoorschriften in acht wanneer u het product weggoow .+ In geval van besmetting
dient u het product op de voorgeschreven wijze op de juiste manjer we% te gooien.
+ De gebruiker is verantwoordelijk voor eventuele prablemen die worden Vergor-
zaakidoor olniulst ebruik of het niet naleven van de verstrekte gebruiksaanwijzing.
ONTRA-INDICATIES - Vitrificatiemedia \/T60X bevatten het antibioticum genta-
micinesulfaat. Er moeten passende voorzorgsmastregelen worden genomen om
ervoor te zor%‘en dat de Eanem metN?evoeh wordt voor dit antibioticum, SAMEN-
VATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP) Prestatiekenmer-
ken van Vitrification Media ﬁjﬂ op SSCP beschikhaar OE le EUDAMED-website ht-
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed of op onze website Kitazato-ivf.com

NO-VITRIFICATION MEDIA

GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI: 458223146VTUNDenne
bruksanvisningen dekker: VT601 Ma_\lgsrwl e Pasienter som gjennomgar ART-pro-
sed#rer Kun for profesjonell bruk TILT BRUK Dette produktet skal brukes til
vitrfisering av oocytter éMH% og embryo (heretter kalt praver) INNHOLD « N 0 (Far-
%e: hvit Basws\@sn\ng[bS)L xT,5m| amEUHe (kun for vitrifikasjon av oocytter (MII) «
I 1 (Farge: bla) Ekvil rerm%skasnmg( S}:1x1,5_m\_am u\le.-Nr.Q(FarEe: qronn)
vnrlﬂkaS{onslﬁsmng (VS): 2x1,5 ml amplle. Forsiktig: Kontroller spesifikasjonene
for beholderen og merkingen for bruk (farge og nummer pa toppen av ampullen,
fargen pa ampulleetiketten, losningsnavnef og volumet). Hvis du merker noe uvan-
I(\jg angdende Erodyk[ene nevnt ovenfor, ma du ikke bruke produktet og kontakte
Istribltaren. Forsiktig: Dette produktet er sterilisert, Handteres underaseptiske
forhold i en ren benk. ANBEFALT UTSTYR - Cryotop®- ReproPlate eller petriskal -
Kryobeholder Forsiktig; Bruk sEesmsen utstyrt henhold ti rosed&re. Vianbefaler
brik av KITAZATO-produkter i kombinasjon med denne enneten. KOMPOSISJON
« HEPES Basic Culture Medium « Et;\en%\\l/jko\ . DmeH\squoksm « Trehalose « Hy-
droks%oro%ylcel\u\ose~Gemam|cm RODUKT SPESIFIKASJONER - Steriltet (Ef
SAL 10-3- Endotoksin ved LAL-metodikk « 1-celle MEA(blastoc¥sterette,r%nnmer:
>80%« pH (EP) - Osmolaltet (EP)MSDS og analysesertifikat er \Igenﬂg\PRDa fores-
E‘mrse\ oa/e\ler kan lastes ned fra nettstedet vart (Kitazato-vf.com) INSTRUKSJO-
ER FOR BRUK Forberedelse: - Fyll 90 % av kryobenolderen med flytende nnrogen.
« Ekvilibrer BS, ES og VS til romternperatur. Forsiktig: Bruk en steril pipette, med en
passende indre diameter for oocytter eller embryo. De anbefalte indre diametrene
er. 120 {Jm for oocytter SMH% 120 pm embryo | pronukelstadiet, 150 til 180 pm ti
celledelteembryo og 180 til 250 pm tl blastocystA. Vitrifikasjonsprosedyre ved
bruk av Repro PlateFkviiorering: Forsiktiq: Ekvilibreringsprosedyrer for qo%ner
gMI_I)ogemhryoerforskjell . Ekvilibrering av oocytter (MII): 1. Pipetter 70 pL
S i forste brann og 300 (L VS andre og tredje brann Ba Repro-platen. 2, Overfor
oocytten (MIT) ti bunnen av BS. 3. Tilsett umiddelbart 20 pL Sforswkuz%patogpen
av BS iden farste brennen og la den sta i 3 minutter. Tilsett ytterligere 20 L ES
siktiq pa toppen | den forste brannen og la den sta i 3 minutter til” Tilsett ytterligere
2407IL ESforsiktig pa toppen av den farste brennen ogla den stdinye 6-9 minutter.

for-

av embryo: 1.Pipettér 300 L ES | forste br
n av ES lgsningen.. Det vil syn
prinnelige StarrelSe ved @ absorbere
elteembryo eller 12-15 minutter for

: Repro Platen.. 2. Aspirer proven fra
ES med spissen av en pipette.’3. Overfgr praven ti toppen av VS]-lgsningen i den
irer proven med en pipette og blas den ut. Gjenta denne pro-
e posisjoner i VST i andre brgnn.5. Overfor praven til bunnen
avV/S2iden tredje brgnnen med en pipette. 6 Endre posisjonen il praven VS2 i den
tredje brgnnen med en pipette. 7. Plasser praven neer det sorte merket pa enden av
ppen med et minimatt volum

4 gpperrwy innp'\ det ytre rgret og

i flytende nitrogen og rist den kr:
ank, siik at derf ikke overfares gjennom luften

naer BS-drapen, Sl sammen de to drapene. Vent i 3 min. 3. Pipetter nok en 50 pL
ien med de tidligere sammenslétte drapene. Vent | 3
deretter oocytt(ene) til en ny 50 L drape ES og vent i 6-9 minutter.
ngav el

a en steil pemsg?og vent | 10-15 minutter for PN2 og celledelteem
Forsiktig: Fullfor trinn’ til 6 mellom
spissen av en pipette, 2. Overfgr

90 sekunder. 1. Aspirér proven fra ESA v
Aspirer prgven med en pipette

proven tilen enkeft 50 L drape VST 30 sekunder.
e /S2 i 30 sekunder. 4. Plasser prgven ni
merket pa enden av Cryotop®, 5. Forsikre deg om at proven er p
med et minimalt volum’av V'S (mindre enn 0,7 L) under et mikras
otop®en umiddelbart i flytende nitror
t yire roret og oppbevar den j en
jenniom luften ved romtemperatur.
Ippbevar ampullene ved 21i(8 °C. Holdes borte fra sollys. Dette produktet er stabilt
frem til utlgpsdatoen som er angitt pa ampullen. VT601 Mediet kan brukes inntil en
minimer tiden utenfor kjgleskapet.
OLDS ke bruk lgsning som viser uklarhet
eller blir misfarget. » Ikke bruk produktef hvis du oppdager noe uvanlig angaende
spesifikasjonerie pa etiketten (nummer, farge, navn, volum). - Enheten er steril hvis
ampullen er uapnet eller uskadet. - Ma ikke brukes )
apnet eller skadet. « Vied levering ma mediene oppbevares i uapnet originalemba-
llasje og oppbevares i kigleskap ved 2-8 °C. « Ma ikke brukes,
ikke oppbevares i Kigleskap (2 til 8 °C). « Ikke bruk produktet etter Utigpsdatoen.
Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device Regulation,
2017/745) som har skjedd | forbindelse med produktet, skal rapporteres til Kitazato

, hvis aktueft, den aktuelle myndigheten i EU-medliemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert. Merk: Braksanvisningen er elektronisk ti-
gjengelig pa Kitazato®@-ivf.com eller pa foresparsel. ADVARSLER - Les bruksan-
visningen for bruk.Bruk KITAZATOs tinemedier ti @ tine oocyttene (MII) eller embryo
vitrfisert med KITAZATO-vitrfiserin
avmedisinske spesialister med oppleering i fertilitets
skal benyttes. - Bruk kun steritt utstyr og materialer. -Ved aye- eller hudkontakt
med vitrifiserings-/tinemedier, skyll straks,yet/nuden med vann. Morfologisk unor-
nifikant darlige oocytter eller embryo er Uegnet for
lokale miljaforskrifter ndr du kaster
roduktet pa riktig og foreskrevet
lemer fordrsaket av feil bruk eller

apning, Bruk asg] t\skgekn[i)kko
GLER * Ikke steriliser pa nyit. « |

hvis pakken eller beholderen er

rodukiet er beregnet til bruk
ehandling. « Aseptisk teknikk

male oocytter, émbryo eller si

mate. + Brukeren er ansvariig for eventuelle prol
manglende overholdelse av den angitte IFU, KONTRAINDI
ringsmedier inneholder antibiotika gentamicinsulfat. Passende forholdsregler bar
Ra‘? or d sikre at paswemenl \skke er sensibilisert f

) LINSK YTELSE
Media er pa SSCP tilgjengelig pa EUD,
eudamed eller var nefiside Kitazato-vf.com

PL-VITRIFICATION MEDIA

INFORMACJE OGOLNE Podstawowy kod UDHDI: 458223146VTUNNiniejsza ins-
trukcja obsfugi obejmuje: VT601 z gentamycyng, VT60TN z

a.
CP) Vtelsesegenskapene til Vitrification
MEDS nettside https://ec.europa.eu/tools/

fikacji oocytw (MII) T zarodkow (zwai
(kolor: biafy) Medium podstawowe
cytow (M) * Nr 1 (kolor: niebieski) Med q i
2 (kolor: zielony) medium do witryfikacji (VS): fiolki 21,5 ml. Uwaga: Pr
lemnika i oznakowania (numerna gorze na
nazwa roztworu | objetosc). Jesli zauwazysz cos
Wego W wyzej wymienionych elementach, nie Uzywaj produktu | skontaktuj
strybutorem. Uwaga: Ten produkt jest ster hzowan%s?u U] GO W Wa-
aseptycznych na Czystym blacie stole. ZALECANE E- Cr
0top®¢ ReproPlate ub inne szalki hodowlane + Stojak chtodzacy Ostrzezenie:
d do tej szczegolnej procedury. Zalecamy sto-

am S
W%D\metgosulfoﬂenek-Treha'
(UT60X)SPECYFIKACJA PRO-
ma wedjug metodologii LAL - T-komér-

8 lanie i/lub mozna 'Be pobracz
0 B STOSOWANIA Preparat; -
i 90% stojaka chtodzacego Swiezym cieklym azotem. » Doprowadz |
VS do temperatury pokojowe] Uwaga; Uzyj sterylnej pipety o odpowiedniej Sre
wewnetrzne] dla oocytow lub zarodkow. Zalecane srednice wewnetrzne t0: 120 pm
dlaoocytow (MII), 120 ym dla zarodkow w stadium przedj
dla zaradkow w stadium pruzdkowania i 180 do 250 um dla blastocysty. A. Proce-
zalek Reproplate Ekwilibracja: Uwaga: Proc
zarodkow sg rozne. Ekwilibracji oo

j2ywaj produkiow rzeznaczonych

do drugiegoi trzeciego dotka szalki Reproplate, 2. Przenies oocyt (M
zszalkihodowlane] na dno dotka z medium BS 3. Natychmiast delikatnie dodac 2!
nedium ES na WIERCH medium BS w pierwszym dofku i pozostaw na 3 minuty.
Delikatnie dodaj kolejne 20 uL medium ES na wierzch BS pierwszego dofka i pozos-
taw na 3 minuty. Delikatnie dodaj kolejne ES 240 ul medium na wierzch pierwszego
racja zarodkow: 1. Nafoz 300 pl medium
late za pomoca pipety. 2, Przenies zarodek na
um szalki hodowlanej. Zarodek opadnie na dno | zacznie sie kurczyC.
ierwotnych rozmiarow poprzez wehio-
Ow PNZ i w stadium bruzdkowania lub
ja: Uwaga: Wykonaj kroki od Tdo 9w ciagu
00 pl medium VS do drugiego i trzeciego
rac probke z Medium ES koricowka pipety. 3.
Przenies¢ probke Na WIERZCH medium VST W drugim dotku, 4. PobraC probke
USCIC spowrotem. Powtdrz ten proces 3 razy, zmieniajac pozycje w
drugiego dofka. 5. Przenie$ probke na DNO medium

ety. 6 Zmienic potozenie probki w medium VS2 trzeciego
robke w poblizu czarnego znaku na pasku Cr-
opem, ze probka znajduje sie na Cryotop® z
. Natychmiast zanurz Cryotop® w
ciektym azocie | energicznie nim potrzasnij. 10. W6z Cryotop® do zewnetrznej
stomki | przechowuj go w zbiomiku magazynowym, unikajc przenoszenia go pr-
pok&(zwa}. . P vitryfil Zy U

I cja: Uwaga: Procedury ekwilibracji oocytow (!
zarodkow s3 rozne. Ekwilibracja oocytow (MII): 1. Za pomoca pipety umiesc 0o-
malnie do czterech razem) w kropli 50 il medium BS w steryinej
0 l w poblizu kropli BS. Pofacz obie kro-
Odczekaj 3 min. 3. Dodaj kolejne 50 i kropli ES i potacz ja z poprzednio pof
Odczeka] 3 min. 4. Przenies oocyty do pajed

emnoscl 50 li odczeka] 6-9 minut. Ekwilibracj :
do czterech razem) w kropli ES o pojemnosci 50 i na Steryine] szalce i odcze-
0-T5minut w przypadku zarodkow PN2 i W stadium bruzdkowania lub 12-15
tryfikacja: Uwaga: \W/ykona] kroki od Tdo 6 w
0 do 90 sekund, T. Pobrac Odessac probke z kiopli
emnosci 50 pl na 30 sekund. 3.

dofkaipozostaw na 6-9 minut

Nastepnie stopniowo powrdci do swoich
D 3 Dsmp (

dotka na Szalce Reproplate.

767 powletrze W temperaturze

sekund. 4. Umniesc probke w poblizu czarnego znaku na pasku Cryotop®. 5. Upew-
em, ze probka znajdujé sie na Cryotop® z minimalng objetos-
6. Natychmiast zanurz Cryotop® w cieklym azocie i ener-
7. W6z Cryotop® do zewnietrznej stomki i przechowj go w

0d 2 do 8 °C. Przechowywac z dala od Swiatta stonecznego.
rodukt jest stabilny do uptywu terminu waznosci zamieszczonego na fiolce.
mozna zuzyc do tygodnia po
tyczng i zminimalizuj czas poza lodowk
ponownie. * Nie uzywaj roztwory, ktéry
U e Uzywaj produktu, jesli zauwazysz cos niet 0
sieniu do specyfikacji na etykiecie (numer, kolor, nazwa, objetosc). - Urzadzenje jest
jesli Tiolka jest nieotwarta lub nieuszkodzona. - Nie uzywac, jesli
pojemnik’s3 otwarte ub uszkodzone, + Po dostarczeniu nosniki
nalezy przechowywac w oryginalnym, nieotwartym opakowaniy i przechowywac w
loddwice w temperaturze 2-8 °C. « Nie uzywaj i nie wyrzucaj, jesli nosnik niejest pr-
zechowywany w lodowee (2 do 8 °C). « Nie'uzywaj produkiu po uptywie teminu
waznostiKazdy powazny incydent (zgodnie z defin
Zporzadzeniu W Sprawie wyrobow medycznych 20
2Wiazku z wyrobem, nalezy zgfaszac firmie Kitazao® Corporation oraz, w sto-
sownych pr7ypadkach, wiasciwemu ort

=23

anowi panstwa czlonkowskiego UE, w

pacjent r zibe. Uwaga: Instrukcje uzytkowania sa
ne W formie elektronicznej pod Kitazato®-v.com [ub na zyczenie. OSTR-
instrukcje Uzytkowania przed uzyciem. UZYC p
{ (MII) Iub zarodkow witryfikowan-
ch pozywka do witryfikacji KITAZATO. « Ten produkt
Sowania przez lekarzy specjalistow przeszkolonych w leczeniu nieptod
lezy stosowac technike aseptyczng. + Uzywaj wy:
przypadku kontaktu oczu lub
nia/rozmrazania, natychmiast przemyc oczy/skore wodg. + Morfologicznie nje-
prawidtowe oocyty, zarodki lub oocyty lub zarodki o znacznie zlym stopniu zfosi-
a do krioprezerwacjl. + Podczas wyrzucania produktu nalezy
przestrzegac wszystkich federalnych, stanowych i lokalnych przepisow dotycza-
cych ochrony Srodowiska. « W przypadku zakazenia nalezy zutylizowac produkt w
powiedni Sposb. « Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosé za wszelkie problemy
kowaniem lub nieprzestrzeganiem dostarczo-
ISKAZANIA -+ Pozywki witryfikac
cyny. Nalezy podjac odpowies

owodowane nieprawidiowym uz,

(SSCP) Charakterystyka wydajnosci mediow witryfikac)
nie SSCP dosteprie na stronie internetowe] EUDAMED
eudamed lub na nasze] stronie internetowe] Kitazato-ivf.com

PT-VITRIFICATION MEDIA

INFORMAGOES GERAIS UDI-DI hsico: 458223146VTUN Esta Iﬂslrucbéo de Utili-
zacdo abrange: YT601 com gentamicina. Populacao-alvo: Pacientes submetidos a
procedimentos de ART Apenas para uso profissional UTILIZAGAO PREVISTA Este
produto destina-se a ser utilizado na vitrificacdo de odcitos ( \geembnoes ase
quir designacos por amostra) CONTEUDO + Solugao Basica (BS) N.° 0 (Cor: bran-
co): frasco de 1x1,5 ml (apenas para vitrificaao de odcitos (MU}) + Solucdo de
Equilibrio (ES)N.° T (Cor; azu\%: frascode 1x1,5ml. » Solugao de Vitrificagdo (VS N.2
2 (Cor: verde): frascos de 2x1,5 m. Cuidado: Antes de Usar, verifique as especifi-
cac0es do recipiente e da rotulagem (ndmero na parte superior da tampa, cor da
tampa, cor do otulo do frasco, nome da solugdo e vo[umes). Se voce notar algo in-
comum em relacao aos ftens mencionados acima, ndo use o produto e entre em
contatg com o distribuidor. Atengao: Este produto € esterilizado. Manipule-o em
condgoes assépticas numa bancada de fluxo [aminar. EQUIPAMENTO RECO-
MENDADO - C: 010F® . ReEroP\ate_(m\crop\aca) ou uma placa padrdo + Rack de
resfriamento - Cooling Rack Atengao: Utilize dispositivos destinados a sua utili-
zacao especfica. Recomendamos 0 uso de produtos KITAZATO em combinacao
com este dispositivo. COMPOSIGAO - HEPES em meio de cultura basica - Etileno-
licol.- Dimetilsulfoxido « Trealose * H\drox?ro ilcelulose + Gentamicina ESPECIFI-
UTO - Esterilidade: SAL 10-3+ Endotoxina pela metodo\oa\a LAL
+ Ensaio com embrido de rato (One cell) (blastocistos apas 96h): > 80%« pH (EP) +
Osmolalidade (PE) MSDS e Certificado de Analise estéa disponiveis mediante soli-
mtaﬁau e ou podem ser descarregado do nosso site (kitazatorvi.com) INS-
TRUGOES DE UTILIZAGAO Preparagao: - Preencher 90% do rack de resfriamento
co_mmtrogemohtgu\dofres_co.~Levar S, ES e VS atemperatura ambiente Atencao:
Utilizar uma pipeta esterilizada, com um diametro interno adequado para odcitos
ouembrioes. Os diametros intemos recomendados sao; 120 um para odcitas (M),
120 ym dpara embrioes em estadio pronuclear, 150 a 180 pm para embrioes em
estddio de clivagem e 180 a 250 um para blastocisto. A. Procedimento de vitrifi-
cagao com Re&m Plate Equilibracdo; Cuidado: Os procedimentos de equiibracao
ara 00citos (| \I]Be Embrioes séo diferentes. Equilibragao dos odcitos (MII): 1.
olocar 20 L de BS no primeiro pot{o e cada 300 L de VS no sequndo e terceiro
pocos da Ref@_rg Plate com uma pipeta. 2. Transfira 0 odcito (M\I%da placa de cultu-
ra é)ﬁra 0BOTTOM da BS. 3. Adicionar imediatamente 20 L de ES suavemente no
TOP doBS doprimeiro pro%o edeixar agir durante 3 minutos. Adicionar suavemente
outros 20 L de ES no TOP do primeir Spo@o e deixar agir durante 3 minutos. Adi-
cionar suavemente outros 240 L de ES no TOPO do primeiro pogo ¢ deixar atuar
durante 6 a 9 minutos. Equilibragao dos embrides: 1. Introduzir 300 L de ES no
primeiro pogo da Repro Plate com a pipeta. 2°. Transfira 0 embrido da placa de
cultura para o centro TOP do ES. Ele val afundar e comegar a encolher. Em sequida
voltara gradualmente a0 seu tamanho original absorvendo a solucao ES) (T0-15
min para embrioes PN2 e clivagem ou 12-15 min Bara b\aslocwslosg Vitrificagao:
Cuidado: Conclua os passos de 1a 9 entre 60 e 90 segundos. 1°. Colocar 300 L
de VS no segundo € terceiro pogos na Repro Plate com uma pipeta. 2°. Aspirar a
amostra da ES com a ponta de uma pipeta. 3°. Transferir a amostra para o centro
TOP do VST do segundo pogo. 4°. Aspirar a amostra com uma pipeta e e expel-la.
Repita este processo 3 vezes, alterando a posicdo no VST do segundo paco. 5°
Transferir a amostra para 0 BOTTOM do VS2 nd terceiro poo com uma pigeta. 6
Alterar a posicao da amosrano VS do terceiro p %o comuma pipeta. 7°. Coloque
aamostra perto damarca preta natira do Cryotop. 8°. Certifique-se de que aamos-
tra esta no Cryotop® com um volume minino do V'S (menos de 0,1 L do terceiro
poco ao microscapio. 9°. Mergulhe o Cryotop® imediatamente em nitrogénio liqui-
do e agite-0 vigorosamente. T0°. Insira'o Cryotop® em um tubo e guarde-0 num
tanque de armazenamento evitando transfer-lo através do ar a temperatura am-
biente. B. Processo de vitrificagao com placa padréo Equiibracao; Cuidado: Os
rocedimentos de equilibraco H)ara QOdcitos (MIl) e Embrides sdo diferentes.
Eqm ibracao dos odcitos (MII): 1. Cologue os odcitos (até quatro juntos) numa
Eota le 50 L de BS numa placa esterilizada. 2°. Dispensar uma qota de S0 L de
S perto da gota de BS. Misturar as duas gotas. Aguarde 3 min. 3°. Adicione otitra
%ota le 50 L de ES e misture-a com as gotas mescladas anteriormente. Aquarde
min. 4°. Mova 0s odcitos para uma Unica ?ota le 50 L de ES e aguarde 62 9
minutos. Equilibrago dos embrides: 1. Cologue ofs) embmao(oes? 1(ate quatro
Juntos) numa gota de 50 pL de ESnum placaesterilizadae a%{ar,de 10-15min para
embrides PNZ e clivagem ou 12-15 min para blastocistos. Vitrificagao: Cuidado:
Conclua os passos de Ta 6 entre 60 e 90 sequndos. 1. Aspirar a amostra da gota
de ES com a ponta de uma pipeta. 2, Transferir a amostra para uma gota Unica de
50 L de VST durante 30 se?undosv 3, Aspirar @ amostra com uma pipeta e frans-
ferir para uma gota de 50 pf de VS2 durante 30 segundos. 4. Cologue a amostra
perto da marca preta na tira do Cryotop®, 5, Certifique-se de que @ amosra esta
no Cryotop com um volume minio de VS (menos de 0,1 pL) ao microscapio. 6.
Megulhe imediatamente o Cryotop® em nitrogénio liquido e agne»o vigorosamen-
te. 7.Insira o Cryotop® em um tubo e guarde-o num tanque de armazenamento
evitando transferio atraves do ar a temperatura ambiente. INSTRUGOES DE AR-
MAZENAMENTO E ESTABILIDADE Conservar os frascos @ temperatura de 2 a 8
°C. Manter afastado da luz solar. Este produto € estavel até ao prazo de validade
impresso no frasco. 0s frascos VT601 podem ser usados até uma semana apos a
primeira abertura. Utilize uma técnica asséptica e minimize o tempo fora da refrige-
racao. PRECAUGOES - Néo valte a esterilizar. + Nao utiize uma solugao quese
mostre turva ou descolorida. + Nao utilize 0 produto se notar algo anormal em re-
Ia%ao as especificacOes no rétulo (nimer, cor, nome, vol umef + 0 produto estd
esterilizado se o frasco estiver fechado e nao danificado. « Nao utilize se a embale-
gem ou recipiente estiverem abertos oy danificados. * Apds a emre%a, omeio deve
Ser armazenado no recipiente original fechado e refrigerado a 2-8 °C. « N

0 utilizar
e descartar, se 0 meio no estiver armazenado sob efrigerago (2 a 8 °C). * Nao
utiize 0 produto apds o prazo de validade. Qualquer incidente grave (conforme de-
finido no Regulamemo Europeu relativo aos Dispositivos Médicos, 2017/745) que
tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado  Kitazato Corpora-
tion e, se aplicavel, a autorjdade competente do Estado-Membro da UE em que o
USUArio e/ou paciente esta estabelecido, Nota: As instrucdes de uUI\zaRIao esfdo
disponiveis eletronicamente em Kitazato-vf.com ou mediante pedido. ADVERTEN-
CIAS - Leia as instrucoes de utilizacdo antes de utilizar. » Utilizar meios de descon-
gelamento KITAZATO para descangelar os occitos (M) ou embrides vitrificados
com meios de vitrificacao KITAZATO.  Este produto destina-se a ser utilizado por
medicos especialistas treinados em tratamento de fertilidade. « Deve ser utilizada
uma técnica asseptica. « Utilizar apenas equipamentos e materiais esterfizados. «
£m caso de contato ocular ou cutaneo com meios de vitrificacao, lavar imediate-
mente 0s olhos/pele com dqua. + Odcitos, embrides morfologicamente anomalos
ou 0dcitos ou embrides de g{rau significativamente baixo no sdo adequados para
criopreservagao. + Cumpra todas as requlamentacoes ambientais federais, esta-
duals e locais a0 descartar o produto. » Em caso de infeccdo, elimine o Pro Uto de
orma adequada e de acordo com as normas. « O Usuario € responsavel por quais-
quer problemas causados pela uI\I\z(a)%ao incorreta ou pelo descumprimento das
instrucoes de utiizagdo fomecidas. MRA-INDICA&JSES + 0s meios de vitrifi-
cacdo VT60T contém o antibiotico sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas
_recaugsoes adeiuadas ara ass%gﬁjrar %ue opaciente ndp e sensivel a este antibio-
co. RESUMO DA SEGURANGA EDO DESEMPENHO CLINICO ésscp) As caracte-
risticas de desempenho dos meios de vitrificagdo estdo no SSCP dispaniveis no
Isn,e fda EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eldamed ou no nosso site Kitaza-
o-vf.com
Registro ANVISA: 81464750140 » »
r do Registro: Domo Salute Consultoria Regulatcria Ltda. - Av. Cristdyéo
Colombo, 2948 ¢j. 411 CEP - 90560-002 - Porto Alegre/RS - Brasil Responsavel
Técnico: ng. Diego Louzada - CREA/RS 162977
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INFORMATII GENERALE UDI-DI de baza: 458223146V TUNAceastd instructiune de
utilizare acopera:VT601. GRUP TINTA: Pacientj supusi procedurilor RUA. Numai
Eentru uz profesional UTILIZAREA PREVAZUTA Acesf produs trebuie utilizat pen-
ru vitrificarea ovocitelor éMH) s a embrionilor (denumite fn continuare * specime-
ne”) CONTINUT - Nr. 0 (Culoare: alb) Solutie bazica (BS): 1 flacon de 1,6 ml (numai
enru vitificarea ovocitelor (M)« Nr. 1 (culoare: albasiru) Soluiie de echiibrare
E)ES : 1 flacon de 1,5 ml. Nr. 2 (culoare: verde) Solutie de vitrificare (VS): 2 flacoane
le 1,5 ml. Atentie: Inainte de utilizare, verificati specificatille recipientului si ale eti-
chetel (numarul'de pe partea superioara a capacului, culoarea capacului, culoarea
efichetri flaconului, numele solutieisivolumul). Dacé observati ceva neobisnuit cu
rivire la articolele mentionate mai stis, nu utilizati Frodusu\ sl contactati distribui-
orul. Atentie: Acest produs este sterilizat. Manipulati- in condtii aseptice infr-un
cabinet curat. ECHIPAMENT RECOMANDAT - Cryotop® - ReproPlate sau g placu-
ta standard - Cutie de vitrificare Atentie: Utilizat] dispozitive destinate utilizarii sale
specifice. Recomanddm utilizarea produselor KITAZATO in combinatie cu aceste
dispozitive. COMPOZITIE - HEPES in mediul de culturd de baza « Etilenglicol « Dime-
tilsulfoxid + Trehalozd - Hidroxipropll celuloza - Gentamicina SPECIFICATIILE PRO-
DUSULUI - Sterilitate: SAL 10-3« Endotoxina prin metodo\o@lTa LAL-MEACU T celuld
Fb\vaslomsl,dupa 9oh). > 80%¢ pH (EP) - Osmolaltate (PE)FTS si certificatul de ana-
4 sunt d\shombl\e la cerere i/sau got fi descarcate de pe siteul nostru (Kitaza-
to-vf.com) INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE Pregatire: - Umpleti 90% din cutia de vi-
trificare cu azot lichid. + Aduceti BS, ES si VS la temperatura camerei Atentie:
Utilizatj o pipeta sterilizata, cu un diametru Interior adecvat pentru ovocite sau em-
rioni. Diametrele inteme recomandate sunt; 120 um pentru ovocite (MIl), 120 ym
pentru embrionii in stadiu pronuclear, 150 pand la 18 Km pentry embrionii in sta-
diul de clivaj si 180 pana la 250 ym pentru blastocist. A. Procedura de vitrificare
folosind Repro Plate Echilibrare; Atentie: Procedurile de echilibrare pentru ovocite
(M) siembrioni sunt diferite. Echilibrarea ovocitelor (MI): 1. Pipetati 20 L de SB
in prinul godeu si cate 300 L de VS in al doilea i al treilea godeu de L‘Pe Repro
Plate cu pipeta. 2: Transferatj ovocitul éMHédm vasul de cultura pe FUNDUL godeu-
luicu BS, 3. Se adauga imediat 20 L de ES usor DEASUPRA primului godeu cu BS
si se lasa timp de 3'minute, Adaugat] usor alti 20 pL de ES DEASUPRA primului
godeu si ldsafH timp de 3 minute. _daugaél usor alti 240 L de ES DEASUPRA pri-
mului godeu si [asatH timp de 6-9 minute. Echilibrarea embrionilor; 1. Pipetati 300
WL de ESin primul godeu de CPe Repro Plate folosind pipeta. 2. Transferati embrionul
in centrul SUPERIOR al ES din vasul de culturd. Se va scufunda si va incepe sa se
micsoreze. Apoi va reveni treptat [a dimensiunea initiald prin absorbtia solutiel ES)
p(H 5 min pentru PN2 si embrionii de clivaj sau 12-15 min pentru blastocist).Vitri=
icare; Atentie: Parcurgeti pasii dela 1a 9ntre 60 i 90 de secunde. 1. Pipetati 300
pL de VSin al doilea sial treilea godeu de pe Repro Plate cu o pipeta. 2. Se aﬂwa
specimenul din ES cu varful unei pipete. 3. Setransfera specimenulin centrul SUPE-
RIOR al VST din cel de-al doilea godeu. 4. Cu ajutorul unei pipete aspirati si eliberat
specimenul. Repetati acest proces de 3 ori, schimband pozitia in VS1 din cel de-al
doilea godeu.5; Se transfera specimenul pe FUNDUL celui de | treilea godeu cu
VS2cuo Pjpeta 6 Schimbati pozitia specimenului din cel de-al treilea godeu cu VS2
cu 0 pipetd, /7. Asezati specimendl [anga marcag negru de pe paieta rgotog@ﬁ
Asigurativa cd Specimenul se afla pe Cryotop® cu'un volum minim de VS (mai
putinde 0,1 uLg din cel de-al treilea godeu'sub microscop. 9. Scufundati Cryotop®
imediat n azot lichid si agitati- puternic. 10. Introducet! Cryotop® in paieta exte-
rioara si depozitafi- intr-Un recipient de stocare in azot lichid, evitand transferul
acestufa prin aer [a temperatura camerei. B. Procedura de vitrificare cu placuta
standard Echilibrare; Atentie: Procedurile de echiibrare pentru ovocite (M) si em-
brioni sunt diferite. Echilibrarea ovocitelor éMIIE 1. Punefi ovocnu\(ovocwte\e (pand
|a patruimpreund) intr-0 g}\catura de 50 L ge B é)e oplacuta sterilizata. 2. Pipetati
0 picaturd de 50 pL de ES aproape de picdtura BS. Gombinati cele doud picaturi.
Asteptati 3 minute. 3. Adaugati incé o picatura de 50 pL de ES si combinati-o cu
picaturie combinate anterior. Asteptati 3 minute. 4. Mutati ovocitul (ovocitele] intr-0
singura picatura de 50 pL de ES'si se asteapta 6~9 minute, Echilibrarea embrioni-
lor:"1. Se pun embrioni (pand la patru impreund) intr-o picatura de 50 L de ES pe
oplacuta steriizata §i se asteapta 10-15 minute pentru PN2 s embrioniin clivaj sau
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12-15 minute pentru blastocisti Vitrificare: Atentie: Parcurgeti pasiide la 11a 6 in-
1re 605190 de secunde. 1. Aspirati specimenul din picatura ES cu varful unei pi

2. Se transfera specimenul ntr-0'singura picaturd de 50 L de VST timp de
i specimenul cu o pipeta sitransferati intr-o picatura de 50 L de
le secunde. 4. Asezati specimenul langa marc:
paieta Cryotop®. 5. Asigurativa ca specimenul este pe Cl

ryotop® in paieta exterioara §i de-
ichid, evitand transferul acestuia prin

pozitatH intr-Un recipient de stocare cu azot |
E DEPOZITARE SI STABILITATEA se

aer |a temperatura camerei. INSTRUCTIUNI D S|
pastra flacoanele la temperaturi cuprinse infre 2 i 8 °C. A se pastra departe de lu-
mina soarelui. Acest produs este stabil pana la data de expirare inscrisa pe flacon
Flacoanele cu mediu VT601 pot fi utiizate pana |a o saptamand dupa prima deschi-
ati tehnica aseptica si minimizati timpul petrecut in afara frigidertlui
1 Nu resterilizati. - Nu utilizafi soluti care prezintd nebulozitate sau se
rodusul daca observati ceva neobisnuit In ceea ce pri
cificatiile (numar, culoare, denumire, volum). « Dispozitivul
este sterlizat daca flaconul nu este deschis sau deteriorat. « Nu utilizatj dacd amba-
lajul sau recipientul sunt deschise sau deteriorate. * La livrare, medile trebie de-
pozitate in recipientul original nedeschis si refri
aruncati dacd mediul nu este depozitat [a figider utl

usul dupd data de expirare.Orice incident grav (astfel cum este definit in Re
) an privind dispozitivele medicale,
turd cu dispozitivul trebuie raportat catre Kitazato® Corporation si, daca este cazul,
catre autoritatea competentd a statului membru al UE in care éste stabilit utiliza-
acientul. Nota: Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format
( i\ > AVERTISMENTE - Cititi instructiunile de
utiizare inainte de utilizare.+ Utilizati medii de devitrificare KITAZATO pentru a devi-
I1) sau embrioni vitrificati cu medii de vitrificare KITAZATO. *
rodus este destinat utilizaril de catre specialisti medicali instruii in trata-
infertiitati. » Trebuie utilizata tehnica aseptica. * Utilizat numai ecl
te si materiale sterilizate. » In cazul contactului ochilor sau pielii cu medille de vt
care/devitrificare, spalati imediat ochii/pielea cu apa. + Ovocitele si embrionii
ic, sau ovocitele si embrionii de calitate slaba
e. » Respectat] toate reglementarile federale,
ncati produsul. « In'caz de contaminare,
{ I ator Infr-un mod prescris. + Utilizatorul este
responsabil pentru orice probleme cauzate de ufilizarea incorectd sau nerespecta-
U fumiz ATl - Medile de vitrificare contin sulfat de genta-
micina antibiotic. Trebuie Juate masuri de precautie adecvate pentru a se asiguraca
cientul nu este sensibilizat a acest antibiotic. REZUMATUL CARACTE
R DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA (SSCP) Caracteristicile de per-
formanta ale Vitrification Media sunt disponibile pe'SSCP disponibil pe site-ul EU-
DAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe site-ul nostru web Kitazato-vf.

2 panala 8 °C). « Nu utiizati pro-

itazato-vf.com sau la cerere. AVH

anormali din punct de vedere morfolog
nu sunt potrivite pentru crioconserva
de stat si locale de mediu atunci can:

aruncati produsul in mod corespunz
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OBLLAA KHOOPMALIMA basobiit UDI-DI: 458223146VTUNlarHas MHCTPyKLyA
no npuMexerio oxeatbiaer V1601, LIENEBAR TnA:
oLeypbl BPT Tonbko ANA NPOMECCHOHANBHONO MCMONb30BAHKS

enbii) OcHoBHOY pacTaop (BS): 1 dnakok x1,5 M (Tonbko
(Lger: cuwi) PagHoBeCHSI pacT;
M.+ No 2 (LiBer: 3enexbivt) Pacteop funst BuTpudimkaLm (|
NO/Ib30BAHUEM O3HAKOMBTECH C XaPaKTEpUCTUKaMH
(naKoHa 1 MapKWPOBKOVE (HOMED B BEDXHEN YACT! KPbILLKW, LIBET KDbILLKW, LIBET
MapKVPOBKit (1aKOHa, Ha3BaHIe PacTBOpa 1 06beM). ECn Bbl 3aMeTm YTo-
/MO0 HeQbblYHOE B OTHOLUEHWA TMapaMeTpoB, YIOMSHYTBIX Bbille, HE
JCronb3yiiTe MPORYKT 1t 00PTUTECH K AUCTDUOLIOTODY. BHManme: [
DOYKT CTegwneH. MCHOHbS%/ITe €10 B 3Ct

okce. PEKOMEHIYEMOE OBOPY/10BAHM
MNGHLUET W CTaHapTHast Yallka: KOHTeliHep Ans BATDU]
VcrionbayiiTe U3KENVs B COOTBETCTBIM C UX KOHKDETHSI
pexomeHzyeM 1cronb3osaTb npoaykuio KITAZATO B coyeTaHin ¢ faHHbIM
EPES 8 OCHOBHOI NUTaTeNbHOM CPeAe * ATUNEHTMKOMb
[ WapoKeunponuILenionosa. *
« CrepunbHocTh: SAL 10-3+

SPATEHCTAG oA

JHEOTOKCHbI 10 MeTomonarvm LAL + T-kneTounbli MEATeCT (6nactoupctsl
yepes 96 4): > 80%+ pH (E®) + OcmonsnbHocTs (E)Macno
CEPTVIQVKAT aHaNM3a JIOCTYMHbI Mo 3ar

MoprotoKa: * 3anofture 90 % KOHTE/HEpA A1A BUTDUQVKALMA CBEXIM

i BS, ES 1 VS [0 KoMHaTHOM Temneparypbl

BHuMaHHe: /cronbayiiTe CTEDbHYKO MANETKY C NOAXOASILIAM BHYTPEHHIM

R OOLWTOB WM 3MODVIOHOB. “PeKOMEHAYEMbIA BHYTDEHHW/
KI

TIPOHYKTIEaPHOV CTayl, OT 1
50 MkM ana onacrouvctsl. A. Mpouepypa
BHOTO

PHQHKaL
YpaBHOBeLUVBaHYe: BHMMaHMe: TpoLieflypb! YPaBHOBELLIBaHHR AR OLITOB
paBHoelwmBanne oouutos (MII):
MK BS 8 nepayto AyHKy 1 no 300 M VS BO BTOpYHO 1 TPETbIO
JIYHKV PENPOAYKTVBHOO MNaHLLETa C MOMOLLbO NMNeTKy. 2. MepereciTe 0oLyt

) 1 oM MOHoasomwammﬂ

HOCTb BS B nepsoit 1yHke 1
0CTaBbTe Ha 3 MAHYTHI. AKKypaTHo foBasbTe eltie 20 ik ES Ha MOBEPXHOCTb
BOVI/IYHKY Y OCTaBbTE Ha 3 MUHYTbI. AKKYPTHO
EPXHOCTb niepeoit fiyHKM 11 0CTaBbTe Ha 6~
ambpwonoe: 1. Momectie 300 M1 ES B riepByio nyHky
MNaHLLETa C NOMOLLbKO MUNETKM. 2 HEDEHSCMTE 3M6DMOH Ha
LEHTP NyHiv ES M3 yalkv AnA KyNbTvBIPOBaHWA. OH YTOHET W HaduHeT
CXIMATECA. 3aTeM OH MOCTENeHHO Be)
paamepy nyTem MoroLLeHKs pacTeopa E
un

jo6asbre ewwe 240 Mkn ESHa
MUHyT. YpaBHOBELMBaKHE

(10-15 Mut 71 PN2 1 aMGpyoHOB Ha
W 12-15 MWH 09 GnacTouuct). BUTpHGMKaLms
Brumanme: BoinonHue warvi ot 140 9 B Teyerie 60-90 cekyny. 1. TIomecTiTe
300 mKn VS BO BTOPYHO 11 TPETBHO NYHKY PEMPOAYKTMBHOMO MNGHLLETA C NOMOLLbIO
iTe 0bpasell U3 ES koHumKom nineTkn. 3. Mepexecite
EPXHOCTb ' LeHTp BTOpOit NyHKkut ¢ VST. 4. Acnipupyiite
0bpaseLl MANETKOiA 1 BbiayiiTe ero. [oBTOpHTE 3TOT MpoLiece 3 pasa, MeHss
riofloxekute B0 BTOpOiA NyHKe ¢ VST. 5. MepexecyTe obpasell Ha [IHO TpeTbeit
NIyHKN € V'S2 C MOMOLLbtO TANETKML. . VaMeHvTe nonoxenite 06paslia B TpeTbelt
NyHKe ¢ VS2 ¢ NOMOLLbO NMNETKW. 7. TIoMecTuTe 06pasel, pAfoM C YepHOM
0top®. 8. YbenuTech, 4To 0Bpa3eL] HaxomuTCea
bemoM VS (Meree 0,1 M) 13 TRETbei NyHKM
noA mukpockonoM. 9. HemepnedHo norpysute Cryotop®. B Xutfkwit a3or u
3HepryHo BeTpsixkuTe 10. BeTasbTe KproTon B MOKPOBHbIV YEXON U XpaHuTe ero
18 XDaHeHWs, U30ETas NePeHOCa 110 BO3AYXY MM KOMHATHON
TpoLyeiypa BUTPHGUKALLMH C HCTIONb3OBAHHEM CTaH/aPTHOR
poLielypbl YPABHOBELLMBAHIS

I1) 1 3MBPVOHOB OTNAYAIOTCA.YpaBHOBeLIHBaHHE 00LWToB (M
0 YeTbIDeX BMECTE) B Kario BS obbemoM 50 MK B
lomecTyTe Kannio ES aBbemom 50 MK pAoM C kannei
BS. 0bbenuHuTe e Kanaw. MogoxauTe 3 MikyTbI. 3, [lo6asbTe ellie kannio ES
IHITE €8 C paHee OOBEAMHEHHbIMA Kamnamu,
lepeectiTe 0OUMT(bI) B OZMHO4HYIO, Kannko ES
YpaBHoBeLLIHBaHHe 3MGPHOHOB: |
X (no Yerbipex BuecTe) B Kannio ES obbemom 50 Mk B
CTepUrbHOV YaLLike v nogox e 10-15 MuHyT st PN2 1 SMODUOHOB Ha CTapni
pOGREHNS Wn 1215 MUHYT Ans 6nacToLyicT. Buy n
binonuTe warv ¢ 110 6 B Teyerve 60-90 cexynz. 1. Acrnpupyiite obpasell 13
Kanw ES koHumkoM nuneTku. 2, omecTuTe 06paseL| B 0fuHO4HYHO Kanmio VST
00beMoM 50 MK Ha 30 cexyrp, 3. ACTpupyiiTe 0Bpasel] MANeTKOM 1 rlepeHecuTe
B Kannjo VS2 oobemom 50 MK Ha 30 cekykn. 4. TTomecTuTe oopaseL piom ¢
YepHOV METKOM Ha MIeHouHoi YacTi Cryotop®. 5. Yoeavech, 4To 0opasel|
HaxoguTest Ha Cryotop C MAHMMATbHbIM™ 00beMom VS (Meree 0,1 MKiT) nog
ieHHo norpyauTe_Cryotop®. B xwaKuid asot
. BerasbTe Cryotop®. B NOKPOBHbIV YeXon v XpaHuTe
ﬁe&nﬂx 3HEHIS, 1130Eras NepeHoca no B%WIH It

HCTPYKLIW 110 XPAHEHMIO /1 CTABI/b

OnakoHbl Mpu Temrepatype ot 2 fo 8 °C. He gonyckaiie BoafevicTaus
CONHEYHOrO CBeTa.[JaHHbi MPOYKT CTAbNEH A0 UCTEUEHNA CPOKA FOBHOCTH,
YKa3aHHOr0 Ha (1akoHe. dnakokbl o cpefiam VTO0T MOXHO MCTIONb30BATD B
Teuerie OfIHOM Heien Nocne NepBoro BCKPbITUA. Vcronib3yiiTe acenTuyeckyio

MeTKOV Ha MNeHoYHON YacTh Ci
Ha Kpuoron ¢ MUHMMANbHbIM

Yawku YpasroBelLiBaHite: BHuMakme:

obbeMoM 50 MKN 1 06be)

M
MHOCTH - He crepunuayiite nosTopHo. * He wcnonbayiite
DACTBOP, KOTOPbIVi MOMYTHEN W1 M3MIEHIN LIBET. + He 1erionbayiTe MpogyKT,
€CTU Bbl 3AMETWIM STO-MMO0 HEOObIYHOE B OTHOLUEHMA XapaKTepvCTUK Ha
3TUKETKe (HOMeP, LIBET, HasBaHvie, 00bem). » VA3fiente CTepunbHO, ecn
He OTKPbIT WVt He MOBPeX(IeH. * He UCRONb3yifTe, ec/t yrakoBKa U
BCKPbITbI WY NOBPEXEHbI. * Tocne A0CTaBKI CPefibl JOMKHbI XPaHWTLCA B
MIHANbHO/ 3aKDLITOV YaKOBKE B XONORUIbHIKE NP TeMneparype 2-8 °C. »
le vCnonb3yiiTe 1 YTUAUSUPYYTE, ECIU CPEAlbl HE XPAHATCA B XONOLMNBHUKE
708 °C). + He ucilons3yiTe npoyKT no vcTeeHi cpoka roaHocTv.O Mofom
eneHo B EBPOMENICKOM  perniamenTe Mo
; , TPOV3OLLEALLIEM B OTHOLIEHMN U3REnus,
cnegiyet coobluarb B Kitazato Corporation 1, eCAM MPUMEHAMO, B KOMMETEHTHbII
opra rocyfapcTea-4nena EC, B KOTOpOM 3apervCTpupoBaH nonb3osaten W/
W nauyieHT Mpumenanme:  VIHCTDYKUYM N0 MDUMEHEHIO  AOCTYMHbI B
Ha Bebcante kitazatovicom wwm no  3anpocy.

Tleper| VCNONb30BAHYEM MPOLTUTE
TIpVIMEHEHMI0.* MicnonbayiiTe Cpedbl AnA
paamopaxusana oouutos (M) wam_awm E
TIOMOLLIbHO Cpef st BUTpHOMKaLYiM KITAZATO. » [aHHbIiA DOAYKT NpefHasHayex

M

CEPbE3HOM MHLIMAEHTe “(KaK O
MEMLMHCKM M3enmam, 2017/74;

VOHOB, BUTDHOMLMPOBAHHSIX C

TIOArOTOBKY B 0BMACTY  [IEYeHust Véecnﬂouwﬂ + Cnepyer vcnonb3aosatb
ACeNTUYECKYIO_TEXHUKY. * Vcnonbayitte Tonbko CTEPUIbHOE OéOpyﬂOBﬁHMe "
Manbl. * HDM noriafjaHuv B rNasa v Ha KoXy Cpez ANA BuT|

0710rU4ECK AHOMaNbHbIE 0OLITb, MOPUOHbI U OOLTBI A 3M
3HAYMTENbHO UIOXOTD KAYecTBa HEMPUTOfHbI 1A KPUOKOHCEpBaLyM.
CobniogaifTe BCe (eAepanbHble, rocyAaPCTBEHHbIE 1t MECTHbIE 3KONIOTMYECKVE
Cy4ae KOHTaMUHALWIM \TUAUHpYITe
U3eNvie HagexalliM 06pasoM B YCTaHOBMEHHOM nopsiake. + Monb3oaTenb
HECeT OTBETCTBEHHOCTb 33 JOBbIE NPOB/eMbl, BbI3BaHHbIE HENpaBUMbHbIM
JCMOMb30BaHYIEM WM HECOO/IOeHiIeM  MPEAOCTABEHHBIX  MHCTPYKLM
MOKA3AHUA - Cpefibl A5 BUTPUOVKALW COREDXAT aHTUOMOTUK
COOTBETCTBYIOLLME  Mepbl
MaLVEHT He CeHCHOWNMBNDOBaH
A MHOOPMAI M0 BE30MACHOCTU W
|3KCTUYaTaLYOHHbIE XaaKTEDUCTVKY
1} AN BUTHGVKaLv npvseziebl B SSCP A0CTyNHoV Ha Beg-caiite EUDAMI
ps://ec.europa.eu/tools/eudamed wniu Ha Haluem Beo-CaitTe kitazato-ivi.com
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HOPMbI MpW YTUNK3aLAN NPOAYKTa. *

MPEAOCTOPOXHOCTH, HTOObI

ALLMAN INFORMATION Grundlaggande UDI-DI: 458223146VTUNDenna bruk-

sanyisning omfattar: VT601. Wuﬁ) Patienter som dqenomgar ART, Endast for

professionellt bruk AVSEDD ANVANDNII Ukt anands for vitrifierin

av oocyter (MIl) och embryonwgnedan kallade prover). INNEHALL: Nr 0 (far ’ywa

Baslosning (BS]: 1x1,5 ml behalare (endast for ooc M(Ip itrfikation) « Nr 1 (Farg:
al

bld) Ekvilioreringslasning (ES); 1x1,5 ml behallare. Nr 2 (Farg: gron) Vitrifieringslos-
ning (VS): 2x1,5ml behéﬁlare_ Observera: Foreanyandn\ngi, ontrollera specifikatio-
ner for behdllare och markning (nummer ovanpa locket, fockets farg, behallarens

markningsfarg, [sningens namn qch volym). Om du marker nant ovanligt med
de artiklar som namns ovan, anvand inté produkten och kontakia distribttoren.
Observera: Denna produkt ar steriliserad. Hantera den under aseptiska forhdllan-
denienren bank. REKOMMENDERAD UTRUSTNING - Cryotop® - ReproPlate eller
en standardskal + Kryobehallare for flytande kvave Observera: Anvand utrustning
och materiel som ar avsedda for denna ggemel\a anvandmn%_l\/l rekommenderar
anvandning av KITAZATO-produkter. SAMMANSATTNING: HEPES i baslosning
+ Etylenglykol + Dimetylsulroxid « Trehalos » Hydroxipropylcellulosa « Gentamicin
SPECIFIKATIONER - Steritet (EP): SAL 10-3- Endotaxin med LAL-metodik - 1-cells
MEA gblastocyster efter 96 l\mmar}: >80 % pH (EP) - Osmolalitet &EP)Sakerhels'
datablad och analyscertifikat finns \I\%ari%a ﬁa eaaran och/eller kar laddas ner
fran var webbplats (Kitazato-vf.com) BRUKSANVISNING Forber ;- %
av Kryobehallaren med flytande kvave. « Varm BS, ES och VS till rumstemperatur.
Observera: Anvand en steriliserad pg)ett med \amBhg innerdiameter for oocyter
eller embryon. Rekommenderad inre diameter &r: 120 {im for oacyter (MIl), 120 um
for embryon | pronukledrt stadium, 150 till 180 pm for embryon | de\mn%,ssstad\el
och 180 till 250 pm for blastocyst. A. Vitrifieringsprocedur med ReproPlate Ob-
servera: Ekvilibrering for ((]MII och embryon ar olika. Ekvilibrering av
oocyter (MII): 1. Tillsatt 20 L BS i den fdrsta brunnen och 300 pL V'S i den andra
och tredje brunnen pa ReproPlate. 2. Overfor oocyten | Ml\gfran odlingsskalen till
botten av BS. 3. Tilsdtt omedelbart 20 pL ES forsiktigt pd TOPPEN av BS' den forsta
brunnen och [at sta i 3 minuter. Tillsatt terhﬁa{eQ pL ES forsiktigt é)a TOPPEN av
den forsta brunnen och [t sta i3 minuter. Tifsatt yiterligare 240 L ES forsiktigt pa
TOPPEN av den forsta brunnen och 3t sta i 6-9 minuter. Ekvilibrering av embryon:
1. Eordela 300 pL ES j den forsta brunnen ga ReproPlate med hjalp av en pipett.
2. Overfor embryot frén odlingsskalen till TOPPEN av ES. Den kommer att 5{unka
och borja krympa. Sedan kommer den gradvis att aterga tll sin urﬂ)runghga storlek

enom att absorbera ES-losningen (10=15 minuter for PN2 och eJmngsembq/on
eller 12-15 minuter forb\astoclystgr . Vitrifiering: Observera: Siutfor steq fran 1 til
9 mellan 60 och 90 sekunder. T, Fordela 300 L VS | den andra och tredge brunnen
pa ReproPlate med en pipett. 2. Aspirera provet fran ES i yitersta spefsen pa en
pipett, 3. Overfor provet til TOPPEN av VST i den andra brurinen. 4. Aspirera provet
och tom ut. Upprepa denna process 3 anger genom aft flytta runt grovet 1VSTi
den andra brunnen.5. Overfor provet till Dotfen av VS2 pa den tredje brunnen med
en pipett. 6 Andra provets position 1 VS den tre ée runnen med en pipett. 7. Pla-
cera provet nara det svarta market pa Cryotop®. 8. Se, under ett mikroskap, till att
Erovet ar Ba Cryotop® med en minimal volym av V'S (mindre an 0.1 L) fran tredje

runnen. 9. Doppa Cryotop® omedelbart | flytande kvave och skaka den kraftigt
10. Séitt in Cryotop® | det yttre roret och forvara det i en lagringstank. Undvik a
exponera det Vitrifierade provet for rumstemperatur. B. Vitrifieringsprocedur med
standardskal Observera; Ekvilibrering for oocyter (MIl) och embryon ar olika.
EkvﬂlhrenngavoocylerFMIl): 1. Placera aggce\ erna {upp il fyrat\\\sammans% ien
50 pl droppe BS i en steril skal. 2. Lagg en 50 L droppe ES nara BS-droppen. Sam-
manfor de tva droppama, Vanta i 3 min. 3, Lagg ytterligare 50 pL ES-droppe och for
samman den med de tidigare sammanslagna dropparna. Vanta i 3 min. 4. Flytta
ag%oe\lema till en enda 50°pL droppe ES och vanta i 6-9 minuter. Ekvilibrering av
embryon: 1. Placera embryon (upp til fyra tilsammans) i en 50uLdropﬁJe ESTen
steril skal och vanta i 10-T5 minuter for 2PN- och delmngsergbqon eller 12-15
minuter for blastocyster Vmﬁeﬂn?:pbse,rvera: Slutfor steg frén 1 il 6 mellan 60
och 90 sekunder. 1.’ Aspirera grovet Tan ES | yttersta spetsen pa en pipett. 2. Overfor
provet till en 50 L droppe V1130 sekundér. 3. Aspirera provet med en F\pen och
overfor tillytterligare en 50 L droppe VS21 30 sekunder. 4. Placera provet nara den
svartamarkeringen pa Cryotop®-emsan. 5. Placera provet ndra det svarta mérket
pa Cryotop®. 8 Se, under ett mikroskop, til att provet & pa Cryotop® med en
minimal vo\}im Vs (mindren 0.1 u% . Doppa Cryotop® omedelbart i flytande
kvave och skaka den kraftigt. 7. Satt in Cryotop® i det yttre roret och forvara detjen
\aﬂrm stank. Undvik att exponera det vitrifierade provet for rumstemperatur. FOR-
VARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET Forvara behallama vid +2 til +8 °C.
Forvaras atskilt fran solljus.Denna produkt dr stabil fram till utgan_ﬁsdatumet som
anges pd behallaren. V7601 Mediabenallare kan anvandas upp till en vecka efter
farsta Igg')_imandet‘, Anvand aseptisk teknik och minimera tiden utanfor kylskapet.
FORSIKTIGHETSATGARDER - Sterilisera inte pa nytt. + Anvand inte [osning som
argrumlig eller missfargad. » Anvand inte produkten om du marker nagot ovanligt
med sagcwﬂkaﬂonema pa etiketten (nummer, farg, namn, vo\%/m) - Enheten ar steril
om behallaren ar ooppnad eller oskadad. + Anvand inte om forpackningen eller be-
hallaren ar oppnad eller skadad.- Vid leverans maste produkten forvaras i 0oppnad
originalforpacl nmE och kyld till +2-8 °C. - Anvand inte och kassera produkten om
den inte forvarats kylt (+21ill 8 °C). + Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
Alla alivarliga incidenter (enligt. definitionen i den europeiska forordningen om
medicintekniska produkter, 2017/745) som har intréffat | samband med enheten
ska m_pﬁoneras 1ill Kitazato® Corporation och, i forekommande fall, den behon?a
myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etable-
rad. Notera: Bruksanvisningen finns i \Eanghg elektroniskt pa Kitazato-vf.com
eller pa begdran. VARNINGAR - Las bruksanvisningen fore anvandning.» Anvand
KITAZATO tmm&smed\a for att tina oocyterna (M) eller embryon som forgla-
sats med KITAZATC-vitrifieringsmedia. » Denna produkt ar aysedd att anvandas av
medicinska specialister som ar utbildade i fertilitetsbehandling. + Aseptisk teknik
bor anvandas. + Anvand endast steriiserad utrustning och seritt material. -+ Vid
kontakt med vitrifiering-/upptiningslosning i o?on eller pa hud ska ogat/huden
omedelbart sko\g)as med vatten. + Morfo\o?\sk_ onormala oqc{er, embryon eller
oocyter eller embryon av mycket dalig kvalitet ar olampliga for kryopreservering. «
Fglj alla federala, statliga och lokala mifjobestammelser nar du kasserar progukten.
- \id infektionskontaminering, kassera produkten pa lampligt satt och pa foreskr-
vet satt. - Anvandaren ar ansvarig for eventuella problem som orsakas av felaktig
anvandnmﬂ eller_underlatenhet "att folla de medfoljiande bruksanvisningama.
KONTRAINDIKATIONER - Vitrifieringsmedia innehaller antibjotika gentamicinsul-
fat. Lampliga forsiktighetsétgarder bor vidtas for att sakerstalla att patienten inte
sensibiliseras mot détta antibiotikum. SAMMANFATTN ET OCl
KLINISK PRESTANDA (SSCP) Prestandaegenskaperna for vitifieringsmedia finns
pa SSCP som finns pa EUDAMEDs webbplats hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed
eller pa var webbplats Kitazato-vf.com
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VSEOBECNE INFORMACIE 7éKlaciné UDI-DI: 458223146VTUNTento névod na
Eouzme zahmaVT601. Cielova skugma: Pacienti odstu?wuu procedury ART
en na profesiondine pouzitie ZAMYSLANE POUZITIE Tento liek sa ma pauzivat

na vitrifikaciu oocytov %M\I)sa embryi (dalej len vzorky) OBSAH - ¢. 0 (farba: biela
Z&Kladny roztok (BS): 1x1,5 ml injekcna liekovka qen na vitrifikdciu oocytov (MIIR
+ Rovnovazny roztok ¢. 1 (farba; modra% (ES): 11,5 ml injekcna liekovka.» Vitrifi-
kacny roztok ¢. 2 (farba: zejena)r (VS): 2x1,5 ml injekcng Tiekovky. Upozomenie:
Pred pouzifim skontrolujte Specifikécie oball a oznacenie (Gislo na vichu viecka,
farba viecka, farba stitku injekcne] iekovky, nézov roztoku a objem), Ak si véimnete
nieco nezvyéainé tykejlce sa vySie Uvedenych poloziek, nepouzivajte produkt a
kontaktujte distribtitora. Upozomenie; Tento produkt je ste zovaﬂ&vMamRu\u&e
s nim za aseptickych podmienok na Cistom stole. ODPORUCANA VYBAVA - Cr-
0top®® + ReproPlate alebo Standardnd miska + Chladiaci stojan Upozomenie:

ouzivajte g)omock urcene na konkretne pouzitie. Odgorucame gaouzwat,lgrodukty

KITAZATO® v kombinacii s tymto zariadenim, KOMPOZICIA+ HEPES v zakladnom
kultivacnom mediy - etylénglykol * dimetyisulfoxid - trehaloza = Edm)(gvpro%v\ce\u
0za - gentamicin SPECIFIKACIA PRODUKTU - Sterilita (EP): SAL 10-3- Endotoxin
metodike + T-unkova MEA (blastocysty po 96 hodinach); > 80% pH (EP) +
Osmolalita (EP)KBU a certifikat analyzy su k dispozicii na poziadanie a/alebo’si
ich nozete stiahnut z nasej wel ove&] Iokahti/ (Kitazato-ivf.com) INSTRUKCIE NA
; - 90 % chiadiaceho stojana Cerstym tekutym

dusikom. + Zohrejte BS, ES a VS na izbovu teplotu Upozomenie: Pouzivajte
sterilizovand pipetu s vhodnym vndtornym priemerom pre oocgty alebo embrya.
Odportcané vnttorné priemery su: 120 {im pre oocyty (MIl), 120 fm pre embrya v
pronuklearnom stadiu, 150 az 180 um pre embrya v stadiu Stiepenia a 180 az 250
Hm pre blastocystu. A Vitrifikaény postup s gouzmm Repro Plate Rovnovaha

=

Ipozomenie: Rovovazne postupy pre oocyty (MIl) a embrya su odlisné. Rovno-
vaha MII): 1. Pipetou nakvapkaj[te ) H BS do prve] jamky a kazdﬁ(ch
300 pl VS do druhej a tret ggam y na platnicke eEro 2. Preneste oocyt éM )z
kultivacnej misky na DNQ BS. 3, lhned jemne Fnda e ES 20 pl na VRCH BS prvej
Jamky a nechajte posobit 3 mindty. Pridate dalSich ES 20 g%emne na VRCH prve
Jamky a nechajte Ju posobit 3 minuty. Pridajte dalsich ES 240 uL jemne na VRC
grvej «amk a nechajte ju posobit 6-9 mintt. Rovnovaha embryi: 1. Naddvkuite

00 Ul ES do prve&amky nia Repro platnicke pomocou pipety. 2. Preneste embryo
Na Vrchol centra ES z kultivacne) m\sk}{ Potopi sa a zatne Sa zmenSovat. Potom
sa postupne vrati do svojej povo n% velkosti absorpeiou roztoku ES) _[QIO;W_S minit
pre PN2 a Stiepne embrya alebo 12-15 mindt pre blastocysty). Vitrifikacia: Upo-
zomenie: \/ kona{te roky od 1 do 9 medzi 60 a 90 sekundami. 1. Nadavkujte 300
V'S do drunej a fretej jamky na Repro platnicke plpletou. 2.Vzorkana analyzuz ES
sa ddvkuje Spickou pipety. 3. Preneste vzorku Na Vrchol stredu VST druhe] jamky.
4. Vzorku na analyzu davkujte pipetou a vyftknite. Tento postup opakuite 3 krat a
zmente palohu vo VST druhej jamky.5. Preneste vzorku pipetou na DNO VS2 na tre-
tejjamke. 6 Pipetou zmenite polohu vzor%vo VS2 tretej jamky. 7. Umiestnite vzorku
blizko ciernej znacky na pruzku CryoloB .8 Uistite 3, ze vzorka je na kryotope s
minimalnyrm objtemom S (mengj ako 0,1 ULP(TIETEJ gamky pod mikroskopom. 9. Cr-
Koto ® okamzite ponorte do tekutého dusika a intenzivne ho pretrepte 10. Viozte

ryotop do vonkajSej s\amk¥a ulozte ho do skladovace] nadrze, aby ste.sa vtylhh re
nosu vzduchom prilzbove) teplote, B. Vitrifikacny postup s pouzitim Stan
misky Rovnovaha: Upozomenie: Rovnovazne postupy pre aocyty (MIl) a ,embr;/a
st odlisné. Rovnovaha oocytov (MII): 1. Viozte oocyt (oocyty (najviac Styri spa ug
do 50 pil kvapky BS na sterilizovand misku. 2. Nadavkuite kvagku s objemom 5
El blizko kvapky BS. Zlucte dve kvapky, Pockaite 3 min. 3. Pridajte dalsiu kvapku

@

S s objemom 50 pl a z[icte ju s pred \E/m zltcenymi kvapkami. Pockajte 3 min, 4.
Premiestnite oocyty do jedne] kvapky 50 pl ES a pocka{(te 6-9 mintt. Rovnovaha
embryi: 1. Vlozte embr%a (najviac S})ﬂ spolu) do 50 pl kvapky ES na sterilizovani
ajte 10-T5 minUt na PN2 a Stiepne embrya alebo 12-15 minut na
Vitrifikacia: Upozomenie: \iykonajte kroky od 1 do 6 medzi 60 a 90
sekundani. 1. Aspirjte vzorku na anal}{zu kS kvap%sp\ckou pipety. 2. Preneste
vzorku na analyzu do jedne] kvapky VST s 1 50 l na 30 sekund. 3. Vizorku
na analyzu davt u{te pipetou a preneste na 30 sekund go kvapky VS2 s objemom
50 pl. 4- Umiestnite vzorku blizko Ciernej znaCky na pruzku Cryotop®. 5. Uistite sa,
zevzorka je pod mikroskopom na kryotope s minimalnym objémom VS (menej ako
01 }JL , Cryotop® okamzite ponorte do tekuteho dusika a intenzivne ho pretrep-
te. 7. Vlozte kryotop do vonkajse] slamky.a ulozte ho do zasobnika at}X stesa I‘.I¥Ibh
Fr_enqsu vzduchom pri izbove] feplote. UVODY DO SKLADOVANIA A STABILITA
Injekené liekovky uchovavaite pri teplote 2 az 8 °C. Chrarte pred sinecnym ziare-
nim.Tento liek je stabilny az do datumu exspirdcie uvedengého na injekcnej liekovke.
\T601 Flase na media sa mozu pouzivat do jedneho tyzdna po prvom otvoreni.
Pouzite asepticku techniku a minimalizujte cas mimo chladnicky. OPATRENIA «
Nestemhzujée opakovane. + Nepouzivajte roztok, ktory vykazuje Zakalenie alebo
zmenu farty. + Nepouzivaite vyrobok, ak si vsimnete nieco_nezvycajne tykajuce
sa Specifikcif na stitku (pocet, farba, nazov, objem). » Pomacka sa sterlizule, ak
Je injekena liekovka neotvorena alebo neposkodena. + Nepouzivajte, ak je balenie
alebo nadoba otvorend alebo poskodend. « Pri dodani musi byt medium skladova-
né v povodnej neotvorenej nadobe a chladene pri teplote 28 C. + Nepouzivajte a

Zlikviduite, ak médium neuchovavate v chladnicke (2 az 8 °C). « Nepouzivaite pro-

lukt po ddtume exspiracie Kazda zavazna nehoda (ako je vymedzena v nariadeni
2017/745 0 eurdpskych zdravotnickych pomackach), kiora sa vyskyine v stvislosti
s pomackou, by sa mala nahlasit spalocnosti Kitazato® Corporation a pripadne
prislusnémy organu Clenskéno Statu EU, v kiorom md pouzivatel a/alebo pacient
sidlo. Poznamka: Navod na ouzmemEe elektronicky k dispozicii ng Kitaza{o®-vi.
com alebo na poziadanie. UPOZORNENIA - Pred Ououzmm si precitajte navod na
pouzitie Pouzite rozmrazovacie meédia KITAZATO na rozmrazenie oocytov &M\J)
alebo embryi y\mﬂkov,an%ch vﬁnﬂkacn(m megiom KITAZATO. « Tento produ Me
urceny na pouzitie lekarskymi pecialistami vyskolenymi v fieche neplodnosti. « Ma
sa pouzit asepticka technika. » Pouzivajte iba sterlizované zariadenia a materialy.
+ V/pripade kontaktu oci alebo pokozky s vitrifikacnymi/rozmrazovacimi mediarni
okamyite vyplachnite oko/pokozku vodou. + Morfologicky abnormalne oocyty, em-
brya alebo Wrazne zlé gocy{g alebo embryd nie st yhodne na kryokonzervacid. « Pri
Iikvidacii wrobku dodrziavajte vSetky federalne, Statne a miestne environmentalne
predpisy. +  pripade kontaminacie infekcie produkt vhodnym sposobom zlkvidujte.
+ Pouzivate je zodpovedny za akékolvek problemy sposobene neﬁ]f_ravnﬁm Uzi-
vanim alebo nedodrzanim poskytnuteho navodu na pouzitie. KONTRAINDIKACIE
- Vitrifikacné medium obsahuje antibiofikum gentamicin sulfat. Mali by sa prijat
vhodné opatrenia, aby sa zabezpecilo, ze pacient.ie je cnh\msenz\bﬂ\zovan na
toto antibiotikum. SUHR EZPECNOSTI A KLINICKEH -

L P) Viykonnostné charakteristiky vitrifikacnych medii st na SSCP dostup-
né na webovom sidle EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo na
nasom webovom sidle Kitazato®-ivf.com
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SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146VTUNTO navodilo za upora-
bo zajema /1601 z gentamicinom, VTE0TN z gentamicinom in VT801 brez genta-
micira.Ciljna popu\acwﬁa: bo\m&euan katerih se izvajajo postopki OBMP Samo za pro-
fesionalno uporabo PREDVIDENA UPORABA Projzyod se | orab\éa 73 vifrifikacijo
Jajenin celic (M) in zarodkov év nada]ljrgem besedilu vzom'ﬁjVSE_ INA - st. 0 (bar-
va bela) Osnovna raztopina (BS): 1xT,5 m viala (samo za vitrifikacijo opcitov (MII))
+ St (barva; modra) Ekviibraciska raztopina (ES) 1x1,5 ml viala. St. 2 (barva:
ze\ena?(raztopma za vitrifikacijo (VS); 2x1,5 ml viale. Pozor: Pred uporabo preverite
specifikacie vsebnika in oznacevanje (Stevilka na vrhu zaporke, barva pokrovcka,
barva oznacevanja viale, ime raztopine in volumen), Ce opazite kaj[ nenavadnega v
2veziz zqoraj navedenimi izdelki, izdelka ne uporabljajte in se obrmite na distributer-
Ja. Pozor: Ta izdelek e steriiziran. Z njim ravnajte v asepticnih pog%\ na Cist] po-
vrsini. PRIPOROCENA OPREMA - Cryatop® « ReproPlate ali standarana posodica »
Hiadilni regal Pozor: uporabljajte proizvode, namenjene n{egovw predvideni uporabi.
Priporocamo uporabo izdelkov KITAZATO v kombinaciji s tem proizvodom. SESTA-
VA HEPESy osnovnem QDHISCU kulture - etilen Ehko\ + dimeti sulfoksid - trehaloza *
hldrokswgrog)ﬂce\u\oza - géntamicin (VT60X) SPECIFIKACIJE [ZDELKOV - Sterinost
SAL 10-3- Endotoksin po metodologiji LAL * 1-celicni MEA (blastociste po 96 urah):
>80 %+ pH (EP) - Osmolalnost (EP{ famosti list in Eotrd\\o oanalizi stanavoljo na
zahtevo m/a%&a u lahko prenesete z nasega spletnega mesta (kitazato-vf.com)
NAVODILA Z RABO Priprava: + Napolnite 90 % hladilne posode s svezim
tekocim dusikom. + Segrejte BS, ES in VS na sobno temperaturo Pozor: Uporabite
sterilizirano F\DEIO z usfreznim notranjim premerom za jajcne celice ali zarodke. Pri-
poroceninotranji premeri so: 120 Em ) Jajcne_cehcew( I[S 120 gm zapronukleame
zarodke, 150 do 180 ym za zarodke v fazi CE?IIVE in 180 do 250 m za blastociste,
. Postopek vitrifikacije z uporabo Repro Plate Ekvilibracija; Pozor: Ekvilibracijski
osto_Fkl 7a 0qcite (M\h in zarodke so razlicni Ekvilibracija jajcnih celic (MII): 1.
apnite 20 L BSv prvoluknjoin po 300 uL VS v drugoin tretjo luknjo na Repro Plate
uporabo pipete... 2. Prenesite jajcne celice (MIl) iz posode za kulturona DNOBS. 3.
Takoj nezno dodaHte 20 uLESnd VRHBS E)rve,\ knje in pustite stati 3 minute, Dodg-
jte Seenkrat ES20 pL nezno na VRH prve luknje in pustite stati 3 minute. Dodajte Se
enkrat ES 240 uL nezno na VRH grve luknje in' pustite stati 6-9 minut.
zarodkov: 1. 3V prvo \ukrao na Repro Plate z uporabo pipete nanesite 300 L ES..
2. Zarodek prenesite na VRH sredisca ES iz kulture. Zacel bo toniti in se zacel krciti
Nato se bo pastopoma vrnil v svojo prvatno velikost z absorbiranjem raztoi)me ES)
9,0715 minut za PN2 in zarodke v stadiju delitve ali 12-15 miniit za blastociste).
trifikacija: Pozor: Dokoncajte korake od 1 do 9 med 60 in 90 sekundami. 1.
drugo in Iret{o luknjo na glosco Repro nanesite 300 }-FL VS s pipeto. 2. S konico
pipéte vzemite vzorec iz ES. 3. Vzorec prenesite na VRH sredisca VST drugLe luknje s
pipeto. 4. Spipeto vzemite vzorec in %a izpuhajte. Ta postopek ponovite 3*krat, spre-
minjajte polazaj v VST druge luknje. 5. Vizorec prenesite na DNO V2 na tretji luknji
s pipeto. 6. S pipeto spremenite polozaj vzorca v VS2 na tretj lukni. 7. Postavite
vzorec blizu ¢rne oznake na traku Cryotap. 8. Preverite, alije vzorec na Cryotop® u
z minimalno koliéino VS (manj kot 0,1 L) lreye\uknje,?od mikroskopom. 9. Poto-
pite Cryotop® takoj v tekoCi dusik in ga mocno strestte 10. Vstavite Cryotop® v
zunanjo slamico in ga shranite v posado za shranjevanje, pri emer se izogibaite
prenasanju skozi zrak pri sobni temperaturi. B.Postopek vitrifikacije z uporal
standardne posode Ekvilibracija; Pozor: Ekviibracijski postopki za oocite (MIl) in
zarodke so razlicni. Ekvilibracija jajenih celic (MII): 1. Postavite oocito(e) (do stiri
skupaj) v 50 L kapliico BS na sterilizirano posodo. 2. Nanesite 50 jiL kapljico
ESblizu kapl{l_ceﬂ_ . Zdruzite obe kapljici. Pocakajte 3 minute. 3. Dodajte Se eno
kapljico 50 pL ES in jo zdruzite s prej zdruzenimi Kapljicami. Pocakajte 3 minute.
4. Oocito(e) premaknite v eno samo kapljico 50 JI _ES in pocal (ajée 6-9 minut.
Ekvilibracija zarodkov: 1. Postavite zarodek(e) (do stiri sku;.a]) v50 IEL kg&lpgo
ES nassterilizirano posodo in pocakajte 10-15 minut za PNZ in zarodke v stadiju
delitve ali 12-15 minut za blastociste. Vitrifikacija: Pozor: dokoncajte korake od
1do6 med 60 in 90 sekundami. 1. Skonico %ete vzemite vzorec iz Kapljice ES. 2.
Vzorec prenesite v eno samo kapljico 50 uL VST za 30 sekund. 3, S pipefo vzemite
vzorec in ia prenesite v 50 L kapljico VS2 za 30 sekund. 4. Postavite vzorec blizu
crne oznake na traku Cryutop@ Preverite, alije vzorec na Cryotop® z minimalng
kolicino VS (manj kot 0, *JL) od mikroskopom. 6. Potopite CrYotop® takoj v tekoci
dusik in ga mocno stresite. /. Vstavite Cryotop® v zunanjo slamico in ga shranite
v posodo za shran evanj%m cemer se \zog\haﬁesq_renasan U skozi zrak pri sobni
temperaturi. NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN STABILNOST Viale shranjuite pri
Iem[feratun od 2 do 8 °C. Hranite stran od soncne svetlobe.Proizvod ge stabilen
do datuma izteka roka uporabnosti, ki je oznacen na viali. Plastenke VT601/VT602
media lahko uporabljate do en teden po Rrvem od thw Uﬁorabne asepticno teh-
niko in zmanjSajte cas zungj hladiinika. PREVIDNOSTNI UKREPI - Ne stemhzua«te
no. + Ne uporalijajte raztopine, ki kaze motnost ali postane gbarvana. * 1z
delka ne uporabljajte, e Opazite kaFl nenavadnega v zvezi s specifikacijamina etiket]
(Stevilka, barva, Ime, glasnost). * Pripomocek Se sterilizira, Ce je viala neodprta ali
neposkodovana. - Ne uporabljajte, ce je embalaza ali posoda odprta ali poskodo-
vana, + Ob dostavi mora biti medij shranjen v originalni neadprti posodi in hlajen pri
28°C.+ Medga ne uporabite in ?a zavrzite, Ce medija ne shranjujete v hladilniku (2
doB“C&. + [zdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabngsti. Vsak resen
zaplet (kot je opredeljen v eviopski uredbi o medicinskih pripomockin, 2017/745),
do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti korporaciji Kitazato in po
potrebi gnsw{’naemu organu drzave Clanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
Sede7. Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki na voljo na Kitazato-iv.
com ali na zahtevo.0POZORILA- Pred uporabo preberite navodila za uporabo.»
Uporabite KITAZATO sredstvo za odmrzovanje jajcnin celic (MII) ali zarodkay, vi-
trificiranih 2 medw za vitrifikacijo KITAZATO. « Ta Tzdelek je namenjen uporabi gn
zdravnikih specialistih, usposobljenin za zdravljenje neplodnosti. « Uporabitije treba
asepticno tehniko. » Uporabljajte samo sterilizirano opremo in materiale. * V primeru
stika z ocmi ali koze s&rmzvodom 7 y\mﬂkaclio/odmrzovawe takoj sperite oko/
kozo z vodo. - Morfolosko nenormalne jajcne celice, zarodki ali znatno slabe jajcne
celice ali zarodki niso primerni za krioprézervacijo. + Pri zavrzenju izdelka uposte-
vajte vse zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise. « V primeru kontaminacie
z 0kuzbo izdelek ustrezno zavrzite na predpisan nacin. + Uporabnik je odgovoren
7avse tezave ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe ali neupostevanja prilozenega
IFU KONTRAINDIKACIJE - Vitrifikaciski medi VT60X vsebuje anfibiotik gentamicin
. Sprejeti 6& {reba ustrezne grewdnosme.ukreﬁe da bolnik ni Iureo cutliv na
taantiioti POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UGINKOVITOST (SSCP% nack-
Inosti delova%a Vitrification Media o na vo HO na spletni strani Eudamed https://
ec.europa.eu/tools/eudamed ali na nasi splefni strani kitazato-ivf.com
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GENEL BILGILER Temel UDIDI: 458223146VTUNBu Kullanim Talimati sunlar
kapsarGentamisinli VT607. Hedef kitle: ART Erosedur\gm gegiren hastalar Yalnizca
profesyonel kullanim iindir KULLANIM AMACI Bu rtin, oositlerin (MIl) ve embri-
Yolarm vitrifikasyonu icin kullanilacaktir ﬁBundan sonra ornekler olarak am\acakw%

ERIK + No. 0 (Renk: beyaz) Temel Solisyonu (BS): 1x1.5 ml vial (sadece oosi
(1) vitrifikasyonu icin) » No. 1 (Renk: ma_\/l% Dengeleme Soliisyonu SP:M_ oml
vial* No. 2 (Renk: yesil) Vitrifikasyon _SO\US){OHU S): 2x1.5 miik vialer Dikkat:

=
(]
=

Kullanmadan once, kabin ve etiketin ozelliklerini kontrol edin (kapagin ustindeki
numarg, kapak ren?\,‘vwa\ etiketleme rengj, soltisyon adi ve hacmlf Ukarida belr-
tllen oGelerle ilgili o ag.andwiw bir sey fark ederseniz, trtinti kullanmaym ve distribii-
torle fletisime decin. Dikkat: Bu riin sterilize edilmistir. Temiz bir tezgahta aseptik
kosullar altinda tutun. ONERILEN.EKIPMAN - Cryotop® « ReproPlate veya standart
birdishe Sogutma Kabi Dikkat: Ozel kullanima ¥0nehk ekipmanlan kullapin. KITA-
ZATO Urtinlerinin bu ekipmanlarla birlikte kullanimasini tavsiye ederiz. BILESIMI +
Temel Killttr Mecyumu (\]gm le HEPES - Etilen Glikol - Dimetil Stilfoksit « Trehaloz «
Hidroksipropil Seltloz + Gentamisin URUN OZELLIKLERI - Sterilite: SAL 10-3- LAL
metodolojisi ile endotoksin « T hiicreli MEA (96, saat sonra blastosistler): > %80+
pH (EP) + Ozmolalite (EP)MSDS ve Analiz Sertifikas! istek iizerine temin edilebilir
Veya web sitemizden indirilebilir éKwtazato'\vf,cqm) KULLANIM IGIN TALIMATLAR
Hazirlik: » Sogutma Kabinin %90’ taze sivi nitrojenle doldurun. « BS, ES ve VSYi
oda_s\cakh?ma jtirin Dikkat: Oositler veya embriyolar icin uygun bir %ap_a sah\B
sterilize edifmis bir pipet kullanin, Onerilen ic gaplar sunlardir” cositler (M) igin 121
pm, gronuk\eer evre embriyolar icin 120 pm, boliinme evresi embriyolari icin 150
fla 180 ym ve blastosist icin 180/l 250 um. A, Repro Plate kullanilarak vitrifi-
kasyon prosediirii Dengeleme: Dikkat: Qositler (MIl) ve Embriyolar icin dengeleme
prosedirleri farklidr. Opsn%MII) lerin dengelenmesi: 1. Pipet ile Repro Plakasi
Uzerinde birinci kugucu ja 20 L BS ve ikincl ve ticlincii ktgu,c_ugun her birine 300
L VS damlatin. 2. Oosif (MIf) yi kiiltir kabindan dishinden BSnimALTINA aktarin. 3.
Hemen ik kuyuculta BSnin USTUNE yavasca 20 L ES ekleyin ve 3 dakika bekle-
tin. [k kuygcugbm USTUNE hafifce ba%a birES 20 L ekleyin ve 3 dakika bekletin.
IIk kuyucugun USTUNE hafifce baska bir 240 L ES ekleyin ve 69 dakika bekletin.
Embriyolarin dengelenmesi: 1. Pipet kullanarak 300 pLESyi Repro Plate deki ilk
kuyuya dagitin. 2. Embriyoyu kiftir dishindeki ESin merkezinin USTUNE aktarin.
Ennbriyo batar ve kiigtiimeye baslar. Daha sonra ES soliisyonunu emerek yavas ya-
vas orjinal bo¥utuna %em Jonecektir) (PN2 ve boliinme evresi embriyolariicin 10-15
dakika ve)(a blastokistler icin 12-15 dakika). Vitri : Dikkat: 1'len 97 kadar
olan adimar 60ile 90 sa_m{e arasinda tamamlayin. 1, 300 L VSYi bir pipetle Repro
Platedeki ikinci ve ctinct kuyucuga daditin. 2. Ornedi bir pipetin ucuyla ESden as-
pire edin. 3, Ornegi ikinci kuyucugunun VSTinin UST merkezine aktarin. 4. Omedi bir
E\petle asdp\[e edin ve ifleyin. Buislemi 3 kez tekrarlaym, ikinci kuyucugun VS1indeki
anumu degistirin.5. Omegi bir g%),etle Uctineli kuyucuktaki V'S2nin ALTINA aktarin.
6 0medin tgtinct kuyucugun VSZ'sindekt konumdinu bir pipetle degistirin. 7. Numu-
neyi Cryotop® seridindeki siyah isaretin yanina yer\e%n_n Omer, mikroskop al
tindaminimum VS hacmi (01 pLden azf/l\e Cryotop® Uzerinde olup olmadidindan
emin olun 9. Cryotop®u hemen sivi nitrojene daldinin ve kuwetlice qa\ka\aY\n 10.
Cryotop®U dis kilfa yer\e?lmn Ve oda swcakhélmda havaya bulasmasini onleyerek
bir QeBOIama tankinda saklayn. B. Standart dish kullanarak vitrifikasyon prose-
diirii Dengeleme: Dikkat: Oositler (MII) ve Embr\¥o\ar icin denFe\eme rosedrleri
farklidir oslthll)Iergn dengelenmesi: 1. Qosit(ler)i %en fazla dort tane olacak
Eekwldg Steril dishdeki 50 Lk BS damlalarina yerlestirin. 2. BS damlasina yakin
0 %L fik bir ES damlasi dagitin. Iki damlay! birlestirin. 3 dakika bekleyin. 3. Baska
bir 50 pL ES damlas ekleyin ve daha once birlestirimis damlalarla birlestirin. 3

2

dakika bekleyin. 4. Oosit(ler)i 50 pLlik tek bir ES damlasina aktarin ve 69 dakika
bekl yolarin dengelenmesi: 1. Embriyo(lar)i (en fazla dort tane olacak
sekilde) steril dishdeki 50 Lk bir ES damlasina
evre embriyolan icin 10-15 dakika veya blastokistler i
Vitrifikasyon: Dikkat: Tden 6ya kadar olan admlan 6
mamlayin. 1. Ornedi bir pipetin ucuyla ES damlasindan aspire edin. 2. Omegi 30
unca 50 Lk tek bir VST damlasina aktarin. 3. Ornegi bir pipetle aspire
boyunca 50 L lik bir VS2 damlasina aktarin. 4. Ornegi Cryotop®
rin. 5. Ornegjin mikroskop altinda minimum
Gundan emin olun. 6. Cryoto-

erlestirin ve PN2 ve bélinme

p®'u hemen siv nitrojene daldi
inda havaya bulasmasin| onleyerek bir d
| IMATLARI VE STABILITESI Vialleri 2 ila 8 °Cde saklayin.
Gines 1igindan uzak tutunuz.Bu tirlin, vial izerinde etiketlenen son kullanma tari-
hine Kadar stabildir. V1601 Medyum siseleri ilk acidiktan sonra bir haftaya kadar
kullanilabilir. Aseptk teknik kullanin ve buzdolabinin digindaki stireyi en aza indirin.
ONLEM - Yeniden sterfize etmeyin. - Bulaniklik gdsteren veya ren
kullanmaymn. + Etiketteki ozelliklerle (numara, renk, isim, hacim) i
sey fark ederseniz Grtini kullanmayin, - Vial agimamis veya hasar
haz steriize edilir. - Paket veya kap agimis veya hasar
limat sirasinda medyum orjinal, acilmanis ambala
saklanmalidir, » Medyum sogutma altinda (2 ila 8
ve atmayin. + Urlind son kullanma tarihinden sonra kul
len herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmelii, 2077/745te
Kitazato Corporation'a ve varsa kullanicinin ve/veya kulanicinin
B Uye Devietinin yetkili makamina bildirimelidir. Not: Kullanim
lektronk olarak Kitazato-ivf.com veya talep iizerine temin edilebilir
anmadan once kullanim talimatlarini okuyun.» KITAZATO vitrifikasyon
e vitrifiye edilen oositleri (MII) veya embriyolan cozdirmek igin KITA-
u Urlin, dogurganlik tedavisi konusunda

a ve 2-8 °C'de huzdolabinda

anmayiniz.Uriinle ilgl olarak

[ rme medyumunu kullanin. - 0
egitim almis tip uzmanlan tarafindan kullanimak tizere tasarianm
teknik kullanimalidir. + Sadece steriize edilmis ekipman ve malzemeler kullanin. *
Vitrifikasyon/Gozdirme medyumu le g6z veya cilt temasi halinde, gozi/cildi derhal
suyla yikayn. « Morfolojik olarak anormal ositler, embriyolar veya Gnemli dlciide
qlistik' dereceli oositler veya embriyolar kriyoprezervasyon icin ‘uygun degild. *
Urlinii atarken tlm federal, eyalet ve yerel cevre diizenlemelerine uyun. - Enfeksiyon
kontaminasyonu durumunda, tirtinii belirtilen sekide uygun sekide atin. « Yanlis ku-
[lanimdan véya Kullanm Talimatlarina uyuimamasindan k
kullanici sorumlucur KONTRENDIKASYONLAR - Vitri
gentamisin stilfat icerir. Hastanin bu
Uygun onlemler alinmalidir. GUVENLIK VE K
umunun performans ozellikleri, EUDAMED web sitesinde https:/
[s/eudamed veya web sitemizde bulunan SSCPde yer almaktadir
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basosyit UDI-DI: 458223146VTUNLIA iHCTpyKLiA 3
( 601. Llinbosa ayguropis: nawieHTu, ki
npoueaypy JIPT Tinbkw Ans npodeciiikoro ukopuctanks UA: MPU

3paku) BMICT + N 0 (Korip: Ginui
5 M.+ N 2 (Kortip: 3eneHwit) Birpudikauiiimi posunH
naKoi 2x1,5 w1, Yeara: Meper} BUKOPUCTAHHAM MepesipTe TexHivki
XapaKTEPUCTUKM KOHTEViHepa Ta MapKyBaHHs (HOMep Ha BEpXHI YacTui
KOBIMauKa, KONIp KOBNaJKa, Konip ETUKETKM (nakoHa, HagBy PO3uHY Ta 00'Em)
KW BA MOMITVM WIOCH He3BUualiHe IORO NOSULY, 3rajiahyix BHLLE, He
BUKOPVICTOBYVTE MPOAYKT | 3BEDHITBCA 10 AMCTRUO'0Topa. YBara: Llgii npoaykT
CTepi30BaHwit. 0BPOBNFIOTH 10ro B ACENTUYHIX YMOBAX Ha YCTiit NOBEXHI
PEKOMEH/10BAHE OBNATHAHHA - Kpiowociit Cryotop® « Yaluka Repro Plate
aHHOYKa ANS OXONO/LKeHHA YBara: BukopucToByiiTe
0E3M0CEPENHIM_ MPU3HAYEHHAM
ByBaTI NpoAyKLito KITAZATO B noeaHaHHI 3 Lyt npicTpoem. Cl

KyNbTYpanbHoMy CepefoBill * ETwnernikonb *
erano3a + MapokeunponinLenonosa + MeHTamilyH
MCTUKK - CrepunbHicTb: SAL 10-3 ExpoTOKCHAM 33
MeToavkoro LAL « T-kniturHuit MEA (6nacTouperi epes 96 rog): 2 80%: pH (EP)
+ OcmongnbHicTs (EP)MSDS Ta cepTiQikar aHarisy AOCTYNHI 3a 3anuToM ab
' 6T/ 3aBaHTAXeHI 3 HaLLoro Beo-CaiTy (Kitazato®-vf.com) IHCTPYKLY
CTOCYBAHHS MigroToBKka: * 3an0BHITb BaHHOUKY CBIXMM PiaKiM
a307oM Ha 90%. + [loseniTb posuikit BS, ES i VS [0 KiMHTHOI TemnepaTypu
Yeara: B/KODVCTOBYIATE CTEpWNbHY MIMETKY 3 BANOBIAHAM _BHYTPILUHIM
JiaMeTpOM A1 00LTiB 860 eMOpIOHiB. PexoMeH70BaH BHYTDILLHI AiameTpi: 120
MK 215t ooLyia (M), 120 Mk fins eMGpiokiB poHykseapHol cTagii Bia 150 4o
180 Mkm Ana em6pioHis cragil apobnenta Ta el 180 0 250 wkm
0 lypa BITPHAIKaLLil 3 BUKOPHCTAHHAM YaLuku Repro |
te Exainipavis: Yeara: [lpowieaypu exainiopauil gns oouwis (MIl) Ta emBpiokis
BigpiaHAtoTbCs. ExeiniGpauis oouwis (MII): 1
nepuy aykky i no 300 Mk VS B Apyry i TpeTio NyHKy yaluky Repro Plate. 2.
Mepetecis oot (MII) 3 Yaluki Ans kynbTvayBakHs Ha [HO nyHku 3 BS. 3.
HeraiiHo obepexo_aopaiite 20 Mkn ES Ha [MOBEPXHIO posunky BS nepuor
NyHKv i 3anuLuTe Ha 3 xBuniHu. O6epexHo fofariTe Lwe 20 Mk ES Ha MOBEPXHIO
0341HY NEPLLOI MYHKI | anuLLTe Ha 3 XBitnitki. OBepexHo AogaltTe Lwe 240 Mk
Ha TIOBEPXHIO nepwoi nywkw i sanmwre Ha 6-9 xewmH
Exeini6pauyis em6pioie: 1. BykopicTOBYI0H nineTKy, BHeciTb 300 MK
ES'y nepuy nyHky YaLuku Repro Plate. 2 MepeteciTb emopion Ha MOBE!
LIeHTP PO344HY ES 3KybTypanbHoi walLikyt. BiH 3aHypUTLCA | MOYHE CTUCKYBATHCS.
TloTiM Bit MOCTYNOBO BIAHOBHTLCA A0 CBOIX MOYATKOBYX PO3MIDIB 3a PaxyHOK
NIOT/WHaHHs po34uky ES (10-15 B Ans emopiokis cragiit PN2 i spobnetks abo
12-15xB 1 bnactoLyct) Bimpudikauyia: Yara: Kpokv 1- 9 Heo6X|gHO BIKOHaTY
3860 - 90 cexynn. 1. Brecito 300 MK BS y fipyry Ta TpeTio NIyHKy YaLuki Repro
Plate 3a foriomoroto nineTkw. 2. Bigepith 3pa3ok 3 ES KiHwkom nineTkit. 3
B LIEHT po3unHy VST apyroi nyHku. 4
onineTyiire 3pasoK. MOBTOPIT Liel NPOLIEC 3 Paak, 3MIHIOKYH NONOXEHHS B
1 apyrol nyski5. Mepexecitb 3pasok Ha [HO VS2 Tpetboi nyHky 3a
JI0NOMOr0t0 MIMETK. 6 3MIHITb MINETKOK MONOXEHHA 3paska B posduHi VS2
TPETbO! NyHKY. 7. [TOMICTITb 3pa3oK inA YOPHOI MITKY Ha KiHL nlacTvHkw Cr-
0top®. 8. BrieBHITHCS, LLIO 3pa30K 3HAXOATECA B MIHIMANIbHOMY 0G'EMi PO3UMHY
Ky Mif Mikpockoniom. 9. Biapasy x saHypre Cr-
® _Berasre Cryotop®y 30BHILLHIO CONOMYHKY Ta
30epiraiiTe yi0ro B pesepByapi, YHIKaIOW 10r0 KOHTAKTY 3 NOBITPAM KIMHATHOI
TEMNepaTyDu MU MEpeHeceHHi a6o TparcnopryBanki. B. Mpol
BITPHQIKALT 3 BUKOUCTAHHAM CTaH|

[epereciTb 3pasok Ha_MOBEPXHI

S (Metwe 0,1 MksT) 3 TPeTbOi
yotop® B pigkwit asor. 10.

Ta emBpioHiB BIAPISHAIOTLCA
1. TloMiCTiTb 00UMT(M) (70 YOTUPBOX Pasom)
kpannio BS obemom 50 MK y cTepubHy yaluky. 2. MoMicTTb kpanmio E
06'eMoM 50 MKn 67136k A0 Kpani B
3. [lonaitre iHwy kpannio ES ofemom 50 Mkn ,
ob'eHaHuMI Kpannamu. 3auexaitTe 3 xB. 4. epemicTiTb oouyT(n) B e o
kpanno ES ooemom 50 wikn i 3ayexaiite 6-9 xB. Egini6pauyis_em6piois:
lowmicriTb eMBpioH (eMOpioHH) (40 HYOTUPLOX Pasom) y Kpannio ES 0bemoM
MK Y CTeWbHy Yallky Ta 3adexaiite 10-15 X8 ans embpiotis PN2 Ta
po3LLenniexHs aoo 12-15x8 ang bnactouyict. Bitpudikauis: Yeara: Kpokw 1-9
HeoBXigHO BykoaTy 3a 60 - 90 cexya, 1. Binbepib 3pasok 3 kpanni ES kiHuukom
ineTkM. 2. MepeHeciTs 3pagok B OHY Kpanmio VST o6'emom 50 Mk, TpiMaiiTe
nipotsrom 30 cexyHz. 3. BinbepiTb 3pa3oK NiNeTKOK Ta nepeHecit Y kpano VS2
06'eMom 50 ik, TpumariTe ipoTsirom 30 cexyHz. 4. ToMICTiT 3pa30K 0inA YopHaT
MITKI Ha KikLi nnacTvHKi Cryotop®. 5. BReBHITbCA, LLO 3pa30K 3HAXORUTLCA B
MiHiManbHOMy 0Gemi posuitHy VS (Metiwe 0,1 MK?) 3 TpeTeol AyHkyt Mg
MIKDOCKOMOM. 6. HeraiiHo 3aHypTe KpIoToM Y pifkwit @30T i eHepriiio CTpyCiTh
yioro. 7. Braste Cryotop@®y 30BHiLLHIO CONOMMHKY Ta 36epiraiiTe iioro 8
PesepByapi, YHYIKaI04M 7oro KOHTal
lepeHecenHi abo TparcnoprysakH. YMOBH 3| ! E
epiraiiTe ynakoHy v Temneparypi sin 2 40 8 °C. 36epiraTi noani B COHAYHIX
ripomeriB.Lieit MPOJYKT € CTaGinbHAM O 3aKiH4eHHA TepMiHy
NakoHi. Onakown 3 cepenosviiami VTt
BUKODICTOBYBATY MPOTATOM  OAHOTO TVXHA MICNA NEPWOr0  BIAKPUTTA.
BYKOPUCTOBYIATETeXHIKY aCEMTUKiM Ta MIHIMI3yiiTe Yac nepeoysanHs MpOayKL
o3a xonoannbHkom. SATIOBIKHI 3AX( i3yit
BUKOPVICTOBY/TE PO3UYH, AUV OMYTHIB &
BUPIO, AKLLLO BY MOMITIANA LLIOCb HE3BHYaViHe LLIOAO TeXHIYHIX XapaKTEPUCTHK Ha
ETUKETL (HoMep, Konip, Ha3sa, 06'em). + CeperoBiLa CTEPMbHI, SKILO (aKoH
He OyB BIIKDUTIVE 300 MOLUKOIKEHWH. + He' BUKOUCTOBYVTE MPOAYKT, AKLIO
YIIaKOBKa 800 KOHTEIiHED BIAKDUTI 260 MOLIKOMKeH. *
CepefoByILA MOBUHHI 36epiraTicA B OpMTHANbHIV HeBiZKpHTIA YnaKoBLi mp
Temepatypi 2-8 °C. + He BUKODVCTOBY/iTE CEPEAOBMLA, AKILO BOHM He
30epiranvica B XonofunbHuKy (2-8 °C).  He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT nicAs
3aKIHYeHHs TEpMIHy MpWAaTHOCTLIPO Gypib-AKUIA CEPO3HMI IHLZEHT
BI3HaYEHO B EBPONEIICHKOMY PerlaMeHTi LLOAO Meau4HNX Bupodia 2017/745)
Lo CTaBCA 3 BMPOOOM, CAiA NOBIAOMAATH KOPNO
MOXUBO, KOMTETEHTHI/H OpraH [iepxaBi-uneHa
KopycTyBaYa Ta/a6o navjiexTa MpUMITKa: HCTPYKLS 3 BUKODHCTaHHS 4OCTyMHa
i 3a apecoio Kitazato®-vf.com abo 3a sanuTom.
Defl, BUKODUCTAHHAM MpouMTaliTe  iHCTpYK
3 U1 PO3MOpOXyBaHHS Kl
11) a60 emOpioHiB, BITPHAIKOBAHMX
KITAZATO®. + Lleih npopyKT npuHa“eHyit 419 BUKOCTaHHA
MEZV4HIAMI haxiBLAMM, SIki MPOLLAM HABYAHHS 3 NikyBaHHA Geannigas. + Cig
BUKOPVICTOBYBATY aCENTH4HY TexHiky. + BUKOUCTOBYiMTe TiNlbkyt CTepi3oBaHe
pasi KOWTaKTy 3_ BITpuikaLitmm/
PO3MOPOXXYBA/TbHIMY PO34MHAMM, O4i 460 LLIKIPY CAify HEraviHO MPOMUTY BOAOKO.
* Mop(onoriyHo aHoManbHi 00LMTH, eMOIOHI b0 HibKOT SKOCT 0OLTH/
eMOpIOHN € HerpwaTHMMK ANS KPIOKOHCepBALi. + Bikwratown BupiO,
[EDKABHYIX | MICLIEBYIX EKOMOTIYHYX HOpM. * Y
1 ) HANEXHAM YHOM Y BCTaHOBNeHiIt criocb.
OpUCTYBAY Hece BIATIOBIAANbHICTL 33 OydbAki MpOGREMM, CRpHUMHEH]
00 HefOTPUMAHHAM  HaflaHoi
HA - Bitpudikawiiki cepenosuiLa

3 MOBITDAM KIMHATHOI TEMIE]

BIBCH. * He BUKopyCTOBYiTE

BUKODICTaHHSR.* BUKOPUCTOBYHTE CeperoBy

OﬁﬂaﬂHaHHﬂ Ta Matepiaim. *

JOTPUMYWATECD YCIX erepanbHitx,
3| KOHTamiHaLli yTuniayiiTe Bupi

HeNpaBIIbHAM ~ BUKODVICTaHHAM
iHCTPYKLiT 3 BKopuCTaHHs. MPOTH
MICTATb aHTUGIOTUK reHTaMILH Cynb®ar. Cig BXwTH B

i
] KU TA KJIHIYHUX TIOKASHUKI
ExcnnyaTaLliiHi xapaKTepucTIkit BITpUAikaLli/iHviX PO34VIHIB BKasaHi Ha St
focTyiHi Ha se6-caviti EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed a6o Ha
HalLowmy Be6-caifTi Kitazato®-vf.com



