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EN- ULTRA-FASTWARM

GENERAL INFORMATION Basic UDI-DI: 458223146VTUN. This
Instruction for Use covers: VT602UF. Target population: Patients
undergoing ART procedures. For professional use only, INTENDED
USE This product is to be used for thawing of vitrified oocEtes
(MISD and embryos (Hereafter referred as specimen). CONTENT
+ TS vials (Color; Red): 4x4.0ml. Caution: Before use, check the
specifications of the container and labelling (number on top of
the cap, cap color, vial labelling color, solution name, and volume).
If you notice anwhmg unusual regarding the items mentioned
above, don't use the product and contact the distributor. Caution:
This product is sterile. Handle it under aseptic conditions in a
clean bench. RECOMMENDED EQUIPMENT + 35 mm dish or
center-well dish for TS. Caution: Use devices intended for its
particular use. We recommend the use of KITAZATO products
in combination with this device. COMPOSITION + HEPES within
Basic Culture Medium + Trehalose + H droxyprops(l Cellulose +
Gentamicin. PRODUCT SPECIFICATIONS - Sterility: SAL10-3
+ Endotoxin by LAL methodology * 1-Cell Mouse Embryo Assa
(blastocysts after 96h?: >80% * pH (EP) + Osmolality (EP). MSD
and Certificate of Analysis available upon request and/or can be
downloaded from our website (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIONS
FOR USE Ultra-Fast Warm procedure Preparation: + Warm TS
vial (sealed) and an empty center-well dish in an incubator to 37
oC without CO2 (minimum 1.5 hours). » Remove outer straw from
the Cryoloﬁ@ under liquid nitrogen. Caution: Use a sterilized
%lpene, with a suitable internal diameter for oocytes or embryos.

he recommended internal diameters are: 180" um for oocytes
(M) and PN2 embryos, and 250 um for cleavage and blastocyst
stage embryos. Warming: 1. Once the media and dish reached 37
°Cand lust hefore use, mix vial content and aseptically dispense
1-4 mL of TS into the dish. Qulckl¥ immerse the Cryotop®
strip completely into the TS. Leave it for 1 minute. 2.Transfer
the specimen to_a culture dish containing the appropriate
culture medium. 3. Incubate the specimen in a 37°C incubator
to complete recovery. Caution 1: [t's recommended to incubate
the specimens for minimum 2 hours after warming. Caution 2:
Wash and incubate the specimens for recover% in a prroERate
media to avoid the TS to be transferred to patient body. STORAGE
INTRUCTIONS AND STABILITY: Store the vials at 2t 8 °C. Keep
awar from sunlight. This product is stable until the expiry date
labelled on the vial. VT602UF vials can be used up to one week
after first opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. PRECAUTIONS - Don't re-sterilize. - Don't
use solution that shows cloudiness or becomes discoloured. +
Don't use the product if you notice anythln% unusual regardin
the specifications on the label (number, color, name, vo\ume)g.
+ Device is sterilized if the vial is unopened and undamaged.
Do not use if the package or container are opened or damaged.
. U?Qn delivery media” must be stored in"original unopened
container and refn?erated at 2-8 °C. - Don't use and discard if
the media is not sfored under refn?erat\on (210 8 °C). * Don't
use the product after expiration date. AHY serious incident (as
defined in European Medical Device Regulation, 2017/745) that
has occurred in relation to the device should be reported to
Kitazato Corporation and, if applicable, the competent authority
of the EU Member State in which the user and/or patient
is established. Note: Instructions for use are e\ectromcallé
available at www kitazato-ivf.com or upon request, WARNING:
+ Read the instructions for use Frlor 0 use. + This product is
intended to be used by medical specialists trained in fertility
treatment. + Aseptic technique should be used. - Use sterilized
equmeent and materials only. + Observe all federal, state, and
local environmental regulations when discarding the product.
In case of eye or skin contact with Ultra-Fast Warm, immediately
flush eyes/skin with water. « In case of contamination, dispose
the Froduct app[anate\y in a prescribed manner. « The user
shall be responsible for any problems caused by incorrect use
of the Present IFU. CONTRAINDICATIONS + VT602UF contains
antibiotic gentamicin sulfate. Appropriate precautions should be
taken to ensure that the patient is not sensitive to this antibiotic.
SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
Performance characteristics of VT602UF are on SSCP available
on EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/eudamed or
our website kitazato-ivf.com.

BG- ULTRA-FAST WARM

OBLLIA WHOOPMALIUA Octoser UDIDI: 458223146VTUN.
HacTosuata MHCTPYkUMs 3a ynotpeba o6xsala: VT602UF.
Llenesa rpyna: MaumeHTi, noanoxen Ha APT H)POLLG é)w Camo
3a npodecvonanta ynotpeda. MPEABUAEHA YNOTPEBA Tosn
MINOAYKT TPAOBA A3 Ce 13101383 3a Pa3MpassBaHe Ha OBOLMTY
(MH%M eMop1oHM (Hapnyaru no-gony ‘npobir’). fIOBOJIEH - TS
(naKkoHu (Lﬁmt UepseH): 4x4,0 mn. Buumanme: [pesy ynoTpeGa
1poBepeTe  CrelydvKauumTe Ha OnakoBKkata W~ eTvkeTa
(Homep B ropHaTa YacT Ha kanaukaTa, LBAT Ha Kanaukara,
LIBST Ha ETUKETA Ha (naKoHa, Me Ha PasTBopa i 00eMm). Ako
330EM1EXHUTe HELLIO HEOOUYaIHO N0 OTHOLUEHYE HA ENEMEHTHTE,
CrIOMEHaTV N0-TOpe, He M3N0N3BaiiTe NPOfYKTa U Ce CBbPXETe ¢
ZvcTprbyTopa. BHUMaHMe: To3n npoayKT € cTepuneH. PaboTeTe
C Hero NPy acenTiyHy yenoswa Ha yicTa cpega. lMpenopbyano
obopyaBaKe * 35 MM METpY WMt MIETPU C LIEHTPaHa AMKa 3a
TS. BHumanme: V13nonssaliTe yCTpOIiCTBA, N0 NPeHasHaueHve
CMpAMO  KOHKpeTHaTa MM ynoTpeba. — [penopbysame
13non3sareTo Ha npogyktute KITAZATO B KOMOMHALMA.
CbCTAB + HEPES B 0CHOBHa XpaHuTeNnHa cge;éa + Tpexanosa
* Xugpokennponin Lienynosa « I extamuuid. CIIELMOUKALIMA
HA MPOAYKTA - Crepunuer (EP): SAL 10-3 + EHgOTOKCHH NO
LAL MeToZ0n0rus + 1-kneTbYeH MULIM eMOPUOH (GnacTouncTu
cnep 96 yaca): > 80% + pH (EP) » Ocmonanuet (EM) MSDS v
CePTUVMKAT 33 aHa3 Ca Ha PA3NONOXEHNE MPY MOUCKBAHE I
IV MOTaT f1a ObAAT U3TErmeHy oT Halus yeocaiiT (Kitazato-vi.
com) UHCTPYKLIM 3A YMOTPEBA [pouepsypa 3a yntpa-
6bp30 pasmpasaBate MogroToBka: + 3aTonsieTe 3aneyaraHisa
®nakoH ¢ TS 1 NpasHo NETPU C LieHTpanHa AiMka B uHKy6atop
710 37°C 63 CO2 (MHuMyM 1.5 yaca). - OTCTpaHeTe BbHILHATa
cnamka Ha Cryotop® nog Teyew asoT. Buumanue: /13nonssaiite
CTepunM3vpaa nuneTa ¢ NoAXOAALL BbTPEIUEH AMaMeTbp 3a
ANLEKNETK WY eMOPUOHK.  TTPENOPBLYMTENHUTE BbTPELLHI
Avametpu ca: 180 pm 3a siiuexnetkin (MII) u PN2 em6puoHy,
11 250 {m 3a eMOpPUOHY B CTagWil Ha fieneHe U GnacTouuet.
Pasmpassasane: 1. Cnef kato Cpejara v NeTpuTo JOCTUTHAT
37 °C v TouHO npeay ynoTpeca, CMeceTe ChbPKaHUETO Ha
dnakoHa 1 acenTuyHo Haneiite 1-4 mL oT TS B YuHuaTa. bbp3o
notoneTe fieqTata Cryotop® HambnHo B TS. OcTasete 7 3a 1
MuHyTa. 2. [pexebp/ieTe npobata B METpU 3a KynTUBMpaHe,
CbAbPXKALLO ﬂo%xonma Ky/Typankia cpefa. 3. VHky6upaiire
npo6ara 8 VIHK]\/_I aTop npu 37 °C 33 MbHO Bb3CTaHOBABAHE.
BHumanme 1: Tipenopbusa ce WHKyOMpaHe Ha npobuTe 3a
MUHUMYM 2 Yaca ClIef) pasMpassBaHe. BHuManme 2. Vavuiie n
JIHKy6VPajiTe NPoBUTE 38 Bb3CTAHOBABAHE B NOAXOAALLA CPefa,
33 [1a 30ErHeTe NPeHacaHETO Ha TS B TANOTO HA NaLWeHTa.
NPOHNKBAHUA CTABMIHOCT MPU  CbXPAHEHME:
CuxpaHsBaiite GnakoHuTe npu 2 Ao 8 °C. TaseTe OT CTbHYEBA
CBET/MHA. TO31 NPOAYKT € CTAbuneH [0 CPOKa Ha roaHocT,
oT6enssaH Bbpxy (nakoHa. Gnakownte ¢ Megua VT602UF
Media morar fa ce 13nonagar 0 efHa CeamuLa Ces MbpeoTo
0TBapAHE, A Ce M3N0N3Ba acenTuyHa TexHuka n n%a ce CBELﬁ
ﬂo MV\HI/IMl_ylM Bpemero u3sbH xnagunHvka. MPERMA3H
EPKW - He crepunmapaiite noBTopHo. * He u3nonssaiire
E‘asrsop, KO/TO NOKa3Ba MOMBTHABAHE WM 06e3LiBETABaHE. *
e 113n0N3BalATe NPOZYKT, ako 3abENeXHTe HelLO HeoBHyaliHo
110 OTHOLLEHHE Ha CrieLMMKaLMuTe Ha eThKeTa (HOMep, LBST,
iMe, 00eM). + TPOLYKTBT € CTEPUAN3UPaH, ako (BMaKOHDBT e
HEOTBOPEH VM HENOBPE/EH. * He 13non3BafiTe, ako OnakoBKaTa
WM KOHTEAHEPLT Ca OTBOPEHM WM nospefeHn. * [pn
JI0CTaBKa HOCHTENNTE TPAAOBA A Ce CbXPaHABAT B OPUTMHANEH
HEOTBOPEH KOHTEIMHEP 11 i Ce CbXpaHsABaT B XNaAWIHIK Npn
2-8 °C. + He w3nonaBaiiTe 11 He M3XBBLPAANTE, aKO HOCUTENST

He Ce CbXxpaHsiBa B xnagwnkuk (2 4o 8 °C). + He unonssaiite
NPOAYKTA CAlef M3TU4aHe Ha CpoKa Ha roAHOCT. Beeky cepuoseH
WHUMAEHT (KaKTO € onpepenien B EBPOMeNiCkyiA pernaMeHT 3a
MemMUMHCKITe u3genis, 2017/745), KOWTO @ Bb3HUKHaN BbB
BPb3KA C U3JEMMETO, TPAOBA fja Objle oknafsaH Ha Kitazato
Corporation 1, ako e NPUNOXMMO, Ha KOMMETEHTHUSA OpraH Ha
[bpXaBaTa 4neHka Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH NoTpeouTengT
J/NK nauveHTbT. 3abenemka: VHCTpyKuuMTe 3a ynoTpe6a
Ca [0CTBIHY N0 eNeKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.com umm npu
MOVCKBAHE, nPEﬂYHPE)K%EHMﬂ + [Ipoyetete MHCTpyKUuUTE
3a ynoTpe6a npev ynoTpeda. * Toan MPOAYKT € MpegHasHayeH
33 ynoTpeda OT "MeAMUMHCKM CrelyamucT, o0yyeHu B
NeyeRveTo Ha Geannogue. * TpA6Ba Aa Ce M3N0N3Ba acenTyHa
TeXHuKa. * /13non3Baite camMo CTEPUNM3MPaHO 060pYABaHE 1
MaTepuany. + CnassaiiTe BCuuky heepantv, Watckit i MecTHy
€KONOTWYHI Pas3nopeady, Korato M3XBbpnATe NPOAyKTa. * B
CNyYail Ha KOHTaKT Ha ouwTe Wmu koxara ¢ Ultra-Fast Warm,
He3a0aBHO M3nnakHeTe O4nTe/KoXaTa C BOda. * B chyyait Ha
3apasfiBaHe C MHQEeKUVs , U3XBLPAETe NPOAYKTA N0 NOAXOAALL
HaYuH NO MPepmicaH HauwH. * MoTpeGuTendT e oTroBopeH 3a
BCAKaKBY NPOBAEMM, MPUYMHEHY OT HeNpaBWHa ynoTpeoa uim
HecnassaHe Ha npepoctasenns IFU. MPOTUBOMOKA3AHUA
+ PasmpassBallaTa cp%la VT602UF cbabpxa aHTUOMoTUK
TeHTaMAUMH cyndaT. TpAbBa fa Ce B3emaT NOAXOZALM
NPeAnasHu Mepki, 3a Aa ce ragaHmpa, 4ye NaLveHTLT He e
H%BCTBMTEJ‘\EH KbM 1031 aHTouoTvk. PE3IOME OTHOCHO
BE3OMACHOCTTA M KNMHWYHOTO JEUCTBME (SSCP)
XapakTepucTukuTe Ha Q%EKTMEHOCT[EI Ha Thawm,a Media ca
Ha pasnonoxetite Ha SSCP Ha yebcaitta Ha EUDAMED https:/
ecf.europa.eu/tools/eudamed WM Ha Halwms yebcaiiT Kitazato-
ivf.com.
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OBECNE INFORMACE Zakladni UDI-DI: 458223146VTUN.
Tento névod k pouziti zahmuje: VT602UF. Cilovd skupina;
Pacienti | dstugwizm rocedury ART. Pouze pro-profesionaini
pouziti. UCEL POUZITI Tento pripravek je urcen k rozmrazovani
vitrifikovanych oocytt (MIl) a embryi (dale jen vzorek). OBSAH
+ TS lahvicky (Barva: Cervend): 4x40 ml. Upozornéni: Pred
ﬁouz,mm zkontrolujte specifikace obalu a oznaceni (Cislo_na
omi strané vicka, barva vicka, barva Stitku V\n#]ekcm [ahvicky,
nazev roztoku a objem), Pokud si v3imnete néceno neabvyklého
ohledné vySe uvedenych polozek, produkt nepouzwvegtev 3
kontaktujte distributora. Upozornéni: Tento vyrobek Ije sterilni.
Zachézejte s nim za asePtlckych podminek na Cistém stole.
DOPORUCENE VYBAVENI - Miska 35 mm nebo miska se
stiedovou jamkou pro TS. Upozornéni: PouZivejte zafizeni
v souladu” s gejlch zamySlenym Ucelem. Doporucujeme
gouzjvat, produkfy KITAZATO v kombinaci s timto zafizenim.
LOZENI - HEPES v zakladnim kultivacnim médiu « Trehaldza
*H droxypro%/\ce\u\oza + Gentamicin. SPECIFIKACE - Sterilita
(EP): SAL'10-3 + Endotoxin metodikou LAL « Test Tbunécného
mysiho embrya (blastocysty FQ 96 hodindch): > 80 % + pH (EP)
+ Osmolalita (EE, Bezpecnostni list a analyticky certifikat jsou k
dispozici na vyzadani nebo ke |ze stahnoyt z nasich webovach
stranek (Kitazato-ivf.com) NAVOD K POUZITI Postup pro ultra-
?chle rozmrazeni Pfiprava: + Zahfejte uzavienou lahvicku s
S a prazdnou misku s centrdlni jamkou v inkubétoru na 37 °C
bez CO2 (minimalné 1,5 hodiny). + Odstraite vnéjsi slamku z
Cryotop®u pod tekutym dusikem, Pozor: Pouzijte sterilizovanou
B\petu s vhodnym vnitfnim prdmeérem pro oocyty nebo emb%a,
oporucene vitfni prumerz Jsou: 180 pm pro oocyty (MII? aPN2
embrya a 250 ym pro embrya ve stadiu Stépenia blas ocysty.
Rozmrazovani: 1. Jakmile médium a miska doséhnou 37 °Ca
tésné Pred pouzitim, promichejte obsah lahviCky a asepticky
nalijte 1-4mL TS do misky. R¥ch e ponorte pasku Cryotop® zcela
do TS. Nechte ji tam 1 minutu. 2. Pfeneste vzorek do kultivacni
misky obsahujici vhodné kultivacni médium. 3. Inkubuite vzorek v
inkubatoru na 37 °C pro kompletni zotaveni. Pozor 1: Doporucuje
se inkubovat vzorky minimainé 2 hodiny po rozmrazeni. Pozor
2: Oplachnéte a inkubujte vzorky pro” zotaveni ve vhodném
médiu, abxste zahranili prenosu TS do téla ﬁag\enta. POKYNY
PRO SKLADOVANI A STABILITA; Injekcni [ahvicky uchovavejte
pii teploté 2 az 8 °C, Chrante pred slunecnim zafenim. Tento
anr@vek je stabilnf az do data expirace uvedeného na injekcni
ahvicce. VTO02UF Lahve s médii [ze pouzivat az jeden tyden po
prvnim otevieni, pouzivat aseptickou techniky a minimalizovat
Cas straveny mimo chladnicku. OPATRENI - Nesterilizujte
opakované. « Nepouzivejte roziok, ktery vykazuje zakaleni nebo
zménu barvy. + Vyrobek nepouzivejte, pokud sj vSimnete néceho
neobvyklého ohledné specifikaci na stitku (Cislo, barva, nazev,
objem{. + Zarizeni je sterilizovano, pokud Je injekcni lahvicka
neoteviend nebo neposkozend, + Nepouzivejte,'pokud je obal
nebo Baleni otevieny nebo poskozeny. « Pii dodani musi byt
média skladovéna v pvodni neoteviené nadobé a chlazena pri
teploté 2-8 °C. + NepouZivejte a nevyhazujte, pokud médium
neskladujete v chladnicce (2 az 8/°C]y. + NepouZivejte vyrobek
po_uplynuti doby Trvanlivosti. Jakykoll zavazny incident (jak E
definovan v evropském narizeni o zdravotnickych prostredcich,
2017/745), ke kterému doslo v souvislosti Se_zafizenim, by
mél byt nahlaSen spolecnosti Kitazato Corporation a pripadné
prisluSnému organu clenskeho statu EU, ve kterém je uzivatel a/
nebo pacient usazen. Poznamka: Navod k pouzitf je k dispozici
v elektronické podobé na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani.
VAROVANI - Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouziti. + Tento
pripravek je urcen pro lékare vyskolené v 1éché neplodnosti.
+ Méla by byt pouzita aseptickd technika. + Pouzivejte pouze
sterilizovang” vybaveni a materidly. » Pfi_likvidaci vyrobku
q_odrzu%te vsecvhng, ederdlni, statni a mistpf predp\si na ochranu
zivotniho prostred, - V pripadé zasazeni ocf nebo pokozky s Ultra-
Fast Warm okamzité V{plachnetewocw/kun vodou. « V' pripadé
kontaminace infekel zIi vwduﬁg_ pripravek vhodnym zplisobem
predepsanym zplsobem. + Uzivatel je odpovédny za éakekph
problemy zplisobené nespravnym pouZitim nebo nedodrzenim
poskytnutého  névodu k pouzit.  KONTRAINDIKACE = -
Rozmrazovaci média VT602UF obsahuji antibiotikum gentamicin
sulfat. Méla b_{byt prijata vhodna opatieni, aby se zajistilo, ze
pacient neni gitlivy na toto antibiotikum. SOUHRN BEZPECNOSTI
A KLINICKE FUNKCE (SSCP, Vzko‘nove‘ ‘charaktemst)k%
rozmrazovacich medit jsou na SSCP k dispozici na webovyc
strankach EUDAMED hitps;//ec.europa.eu/tools/eudamed nebo
na nasich webovych strankach Kitazato-ivf.com.

DE- ULTRA-FAST WARM

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis-UDI-DI: 458223146VTUN.
Diese Gebrauchsanwe\sung umfasst: VT602UF. Zielgruppe:
Patienten, die sich einer ART-Behandlung unterziehen. Nur fiir
den professionellen  Gebrauch.  BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG Dieses Produkt ist zum Auftauen von
vitrifizierten Eizellen (MIl) und Embryonen gm Fo\%enden als
Muster bezeichnet) bestimmt. INHALT + TS-Fldschchen (Farbe:
Rot): 4x40 ml. Achtung: Uberprifen Sie vor Gebrauch die
Spezifikationen des Behalters und des Etiketts (Nummer auf
der Oberseite der Kappe, Verschlussfarbe, Farbe des Etiketts
der Durchstechflasche, Losungsname und Volumen). Wenn Sie
etwas Ungewohnliches in Bezug auf die oben genannten Artikel
hemerken, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich
an den Handler. Achtung: Dieses Produkt ist steril. Behandeln
Sie es_unter as?t\schen Bedingungen in einer sauberen
Arbeitsflache. EMPFOHLENE AUSRUSTUNG -+ 35-mm-Schale
oder Center-Well-Schale fiir TS. Achtung: Verwenden Sie Geréte,
die fir den jeweiligen Verwendungszweck vorgesehen sind.
Wir empfehlen_die VerweﬂdAun% von KITAZATO-Produkten in
Kombination mit diesem Gerdt. ZUSAMMENSETZUNG - HEPES
in basischem Kulturmedium + Trehalose * H drohypropylceHume

Gentamicin.  PRODUKTSPEZIFIKATIONEN = -~ Sterilitat:
SAL 103 « Endotoxin nach LAL-Methode - 1-Zell-Maus-
Embryo-Assay (Blastozysten nach 96 Stunden): > 80% -
pH-Wert (E_P{- Osmolalitdt (EP) Sicherheitsdatenblatter und
Analysezertifikate sind auf Anfrage erhaltlich und kdnnen von

unserer Website heruntergeladen werden (Kitazato-ivf.com).
GEBRAUCHSANWEISUNG Ultra-Schnelles Aufwérmverfahren
Vorbereitung: + Erwarmen Sie die versiegelte TS-Flasche und
eine leere Schale mit zentralem Wellenboden in einem Inkubator
auf 37 °C ohne C02 (mindestens 1,5 Stundenr%_.j Entfernen Sie den
auBeren Strohhalm vom Cryotop® unter flissigem Stickstoff.
Vorsicht: Verwenden Sie €ine_sterilisierte Pipétte mit einem
gee\?neten Innendurchmesser fiir Oozyten oder Embryonen, Die
empfohlenen Innendurchmesser sind: 180 um fiir Oozyten (MIl)
und PN2-Embryonen sowie 250 um fiir Embryonen im Spaltungs-
und Blastozystenstadium. Auftauen: 1. Sobald das Medium und
die Schale 37 °C erreicht haben und kurz vor der \(erwendung
sind, mischen Sie den Inhalt der Flasche und geben Sie aseptisc
1-4'mL TS in die Schale. Tauchen Sie den Cryotop®-Streifen
schnell vollstandig in TS ein. Lassen Sie ihn"1 Minute Iangi
stehen. 2. Ubertragen Sie die Probe in eine Kulturschale mi
dem entsprechenden Kulturmedium. 3. Inkubieren Sie die Probe
in einem Inkubator bei 37 °C,_um die vollstandige Erholung
zu gewahrleisten. Vorsicht 1: Es wird empfohlen,”die Muster
mindestens 2 Stunden nach dem Auftauen zu inkubieren.
Vorsicht 2: Waschen und inkubieren Sie die Muster zur Erholung
in geeignetem Medium, um zu verhindern, dass TS in den Korper
des Patienten _jibertragen wird. LAGERUNGSANWEISUNGEN
UND STABILITAT: Lager Sie die Fldschchen bei 2 bis 8 °C,
Von Sonnenlicht fernhalten. Dieses Produkt ist bis zu dem auf
der Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum haltbar.
VT602UF Medienflaschen konnen bis zu einer Woche nach dem
ersten Offnen verwendet werden, verwenden Sie die aseﬁt\sche
Technik und minimieren Sie die Zeit auBerhalb des Ktihlschranks.
VORSICHTSMABNAHMEN - Nicht emeut sterilisieren. +
Verwenden Sie keine Ldsung, die Triibungen aufweist oder sich
verfarbt, + Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie etwas
Ungewohnliches in Bezug auf die Spezifikationen auf dem
Etikett (Nummer, Farbe, Name, Volumen) bemerken. » Das Gerat
ist sterilisiert, wenn die Durchstechflasche ungedffnet oder
unbeschadigt ist. + Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
der Behalter gedffnet oder beschadigt ist. + Nach der Lieferung
missen die Medien in einem_ungedffneten On%ma\behalter
aufbewahrt und bei 2-8 °C gekiihlt werden. - Nicht verwenden
und emsor%en_, wenn das Medium nicht im Kiihlschrank (2 bis 8
°C) gelagert wird. + Verwenden Sie das Produkt nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr, Jedes schwerwiegende Vorkommnis
im _ Sinne  der _europaischen  Medizinprodukteverordnung
2017/745), dasim Zusammenhanfq mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte der Kitazato Corporafion und gegebenenfalls der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der
Anwender ~und/oder Patient niedérgelassen ist, gemeldet
werden. Hinweis: Die Gebrauch‘sanwelsu‘nﬁ; ist auf Kitazato-vf.
com oder auf Anfrage elektronisch erhaltich. WARNUNGEN +
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanwelsungb + Dieses
Produkt ist fiir die Verwendunﬁ durch Facharzte bestimmt,
die in der Fruchtbarkeitsbehand un? geschult sind. + Es sollte
eine aSEFt\_sche Technik verwendef werden. « Verwenden Sie
nur sterilisierte Gerate und Materialien. + Beachten Sie alle
Bundes-, Landes- und lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie
das Produkt entsorgen. + Bei Augen- oder Hautkontakt mit
Ultra-Fast Warm Augen/Haut sofort mit Wasser ausspilen, *
Im Falle einer Kontamination ist das Produkt ordnun%s emal
und vorschnftsmaﬁq zu entsorgen. + Der Benutzer ist fur alle
Probleme verantwortlich, die durch unsachgemaﬁe Verwendung
oder Nichtbeachtung der bereitgestellten Gebrauchsanweisung
verursacht werden.” KONTRAINDIKATIONEN -« Auftaumedien
VT602UF enthalten das Antibiotikum Gentamicinsulfat. Es
sollten gee\Fnete Vorsichtsmainahmen getroffen werden, um
sicherzustellen, dass der Patient nicht empfindlich auf dieses
Antibiotikum reagiert. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT
UND KLINISCHEN LEISTUNG gSSCP) Die Leistungsmerkmale
von Thawing Media sind auf SSCP auf der EUDAMED-Website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf unserer Website
Kitazato-ivf.com verfiighar.

DK- ULTRA-FASTWARM

GENEREL ~ INFORMATION  Grundleggende ~_UDI-DI:
458223146VTUN. Denne brugsanvLsan ekker: VT602UF.
Malgruppe: Patienter, der IEj]e_ﬂnem ar A Tearocedurer‘ Kun il
professionel brug. TILSIGTET ANVENDELSE Dette produkt skal
anvendes til optgning af vitrifiserede oocytter (MIl) og embryoner
Sdetf@l%ende benaevnt cellerne). INDHOLD - TS haetteglas (Farve:
gd): 4x4,0 ml. Advarsel: For brug skal du kontrollere beholderens
specifikationer og maerkning (nummer oven pa hetten, heettens
farve, heetteglassets markningsfarve, oplgsningsnavn og
volumen). Hvis du bemaerker noget usaedvanh(t;t med hensyn
til ovennaevnte varer, skal du ikke bruge produkfet og kontakte
distributgren. Forslgglg’: Dette produkt er sterilt. Handter det
under asegtlske fornold i en ren arbejdsstation. ANBEFALET
UDSTYR - 35 mm petriskdl eller centerbrgndskal il TS. Forﬂ?llg;

i

Brug produkter der er beregnet il dette SB_ecwe\Ie formal.
anbefaler brug af KITAZATO produkter i kombination med dette

rodukt. SAMMENSZTNING - HEPES | basiskulturmedium +

rehalose « hydroxypropylcellulose + Gentamicin. PRODUKT
SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP): SAL 10-3 + Endotoksin
ved LAL-metode + T-cellet museembryoanalyse Qlastoc ster
efter 96 timer): = 80% « pH (EP) + Osmolalitet (EJ MSDS og
analysecertifikat fas efter anmodning og kan downloades
fra vores  websted (.K\Iazalo»wf.com):, BRUGERVEJLEDNING
Ultra-Hurtig Opvarmningsprocedure Forberedelse: + Opvarm
det forseglede TS-haettegCIas 0g en tom centerbrgndskal i en
inkubator il 37 °C uden €02 (minimum 1,5 Umerg. + Fien det
Edre strd fra Cryotoppen under flydende kveelstof. Forsigtighed:

rug en steriliseret pipette med en passende indre diameter til
ooc¥_1ter eller embryoner. De anbefalede indre diametre er; 180
pm il oocytter W”) 0g PN2 embryoner, og 250 pm il spaltnings-
ogc blastocyststadie embryoner, Optening: 1. Nar mediet og
skdlen har ndet 37 °C 0? lige for brug, blandes heetteglassets
indhold og 1-4 mL TS haeldes aseptisk 1 skalen. Nedseenk hurtigt
Cryotop®-strimlen fu\dstaendwgg i'TS. Lad den std i 1 minut. 2.
Overfor proven til en kultur skal, der indeholder det passende
kulturmedium. 3. Inkuber prgven i en inkubator ved 37 °C for
fuldsteendig genopretning. Forsigtighed 1: Det anbefales at
inkubere prgverne i mindst 2 timer efter optgning. Forsigtighed
2: Vask %q inkuber proverne tllb([;eno‘pretnm i passende medier
for at undgd, at TS overfores til patientens krop. OPBEVARING
0G STABILITET: OEbevar heetteglassene ved 2 til 8 °C. Holdes
veek fra sollys. Dette produkt er stabilt og kan anvendes indtil
den udligbsaato, der er angivet pd hatteglasset. VT602UF
Heetteglas kan bruges op til en uge efter farste abning ved brug
af as%mmk teknik"for at minimere tiden udenfor kleskabef.
FORHOLDSREGLER - Steriliser ikke igen. * Brug ikke en oplasning
der er uklar eller bliver misfarvet. + Brug ikke produktet, hvis du
bemaerker noget usaedvanligt med hensyn til specifikationerne pd
etiketten (nummer, farye, navn, volumenif.v- Mediet forbliver sterilt
hvis haetteﬁlasset er udbnet eller ubeskadiget. - Ma kke anvendes
hvis embal arqen eller beholderen er &bneteller beskadiget. « Ved
levering skal” mediet ogbevares i original udbnet befolder og
nedkales ved 28 °C. « ruq ikke og kassér mediet hvis det ikke
opbevares i keleskab (-2 til -8 °C). + Brug ikke produktet efter
sidste anvendelsesdato. Enhver a\vorllg_hmndelse (som defineret
i den europeeiske forordning om medicinsk udstyr, 2017/745),
der er indtruffet i forbindelse med produktet, skal indberettes
til Kitazato Corporation og hvis det er relevant, den kompetente
myndlghed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller

Fatiem en befinder Si% Bemark: Brugsanvisning er elekironisk
ilgeengelige Ea Kitazato-ivf.com “eller efter anmodning.
ADVARSLER -

ER - Lees bru%san_visniﬂgen for brug. + Dette produkt er
beregnet til brug af professionelle specialister, der er uddannet i
fertilitetsbehandling. + Der skal anvendes aseptisk teknik. * Brug
kun steriliseret udst_Yr og materialer. + Overhold alle foderale,
statslige og lokale miljgbestemmelser, ndr du kasserer produkiet.
+ [ tilfeelde af gjen- eller hudkontakt med Ultra-Fast Warm skylles
gjet/huden straks med vand. « | tilfeelde af kontaminering ‘skal
produktet bortskaffes pé korrekt foreskrevet made. + Brugeren

er ansvarli? for eventuelle problemer forarsaget af forkert brug
eller mangfende overholdelse af medfglgende brugervejledning.
KONTRAINDIKATIONER - V'T602UF optgningsmedier indeholder
antibiotikum-gentamicinsulfat. Der ~skal “treeffes passende
forholdsregler for at sikre, at patienten ikke er falsom over for
dette antibiotikum. SAMMENFATNING AF SIKKERHED 0G
KLINISK YDEEVNE PSCP) Ydeevne, egenskaber for Thawin
Media er for SSCP tilgeengelige pa EUDAMEDs websted https:
ec.europa.eu/tools/eudamed eller vores websted Kitazato-vi.
com.

EE- ULTRA-FAST WARM

ULDINE TEAVE Pchiline. UDI-DI: 458223146VTUN. Kdesolev
kasutusjuhend hdlmab jargmist: VT602UF. Sitrihm: ART
Erotsedu_ure abivad &atswend\d‘ Ainultprofessionaalseks
asutamiseks. KAVANDATUD KASUTUS Seda toodet tuleb
kasutada  klaasistatud munarakkude ~(MIl) ja embriote
gdasp\dl proov’) - sulatamiseks. SISU + TS Viaalid (Varv:
unane): 4x4,0 ml. Ettevaatust: Enne kasutamist kontrollige
konteineri spetsifikatsioone ja margvstusl (number korgi_ peal,
korgi vary, viaali margistuse varv, Tahuse nimi ja maht). Kul
markate Ulainimetatud toodetega seoses midagi ebatavalist,
drge kasutage toodet ja votke (hendust edaswmuu[[a?a.
Ettevaatust: See toode on steriilne. Kasnse%e seda aseptilistes
tingimustes_puhtas pingis. SOOVITATAVAD SEADMED - 35
mm nou voi keskmise kaevuga nbu TS jaoks. Ettevaatust:
kasutage seadmeid, mis on” mdeldud Selle konkreetseks
kasutamiseks. Soovitame kasutada KITAZATO tooteid koos
selle seadmega. KOOSTIS + HEPES pohikultuurikeskkonnas +
Trehaloos * udrokst#)ro titlltselluloos + Gentamitsiin. TOOTE
SPETSIFIKATSIOONID - Sterilsus (EP): SAL 10-3 + Endotoksiin
LAL metoodika jargi + T-akulise “hire embriio analliis
blastotstistid 96 tunni parast): > 80% « pH (EP) * Osmolaalsus

P) Luu- ja lihaskonna vaevused mn(T; analiisisertifikaat_on
saadaval noudmisel ja voi neid saab allalaadida meie veebisaidilt
‘)K\lazato-wf,com). SUTUSJUHEND Ultra-Kiire Soojendamise
Protseduur Ettevalmistus: - Soojendage suletud TS viaal
ja_tlhi keskkaevuga nbu inkubaatoris 37 °C-ni iima CO2-ta
(vahemalt 1,5 lundlz + Eemaldage vedela lammastiku all nyOTOE)_I
vélimine Olekors. Ettevaatust: Kas__u_t_a_%e steriliseeritud pipetti,
millel on sobiv siselabimd6t ootstidtide voi embriote jaoks.
Soovitatavad siselabimoodud on: 180 pm ootstiltide (MI) ja
PN2 embriiote jaoks ning 250 pm IGigustumise ja blastotsisti
staadiumi embriiote Jaoks. Sulatamine: 1. Kui meedia ja ndu
on saavutanud 37 °C ja vahetult enne kasutamist, segage
viaali sisu ja ya\a%_e aseptiliselt -4 mL TS+ ndusse. Kastke
Cryotopi riba Kiiresti taielikult TS+, Jatke see 1 minutiks. 2. Viige
groov kultuurindusse, mis- sisaldab sobivat kultuurimeediat.
. Inkubeerige_proovi inkubaatoris 37 °C H(uures'ta\ellkuks
taastumiseks. Ettevaatust 1: Soovitatav on inkubeerida proove
vahemalt 2 tundi E)arasl sulatamist. Ettevaatust 2: Peske ja
inkubeerige proove taastumiseks sobivas meedias, et valtida TS
Ulekandumist patsiendi kehasse. LADUSTAMISE SISSETUNGID
JA STABIILSUS: Hoida viaale temperatuuril 2-8°C. Hoida eemal
Eg\keseva\gus_est. See toode on stabiilne. kuni viaalil mérgitud
kolblikkusajani. VT602UF Meediumipudeleid saab kasutada kuni
Uiks nadal pérast esmast avamist, kasutada aseptilist tehmka“a
minimeerida aega vdljaspool killmkappi. ETTEVAATUSABINOUD
+ Arge steriliseerige utesti. * Arge kasutagie lahust, mis on hagune
Vi muutub varvi muutuseks. * Arge kasutage toodet, kui markate
sildil olevate spetsifikatsioonide Pnumber, vary, nimi, maht) osas
midagj ebatavalist. - Seade steriiseeritakse, kui viaal on avamata
v0i kahjustamata. + Arge kasutage, kui pakend voi konteiner on
avatud voi kahjustatud. + Kohaletoimetamisel tuleb kandjaid
hoida priginaalses avamata anumas ja iahutada temperatuuri2-8
°C. + Arge kasutage ja visake ara, kui | andjfj ei hoita kiilmkapis
(2-8 °L%. + Arge kasutage toodet parast kolblikkusaega. |gast
seadmega seofud tosisest vahejuhtumist énagu on maaratletud
Euroopa” meditsiiniseadmete maaruses (EL) 2017/745) tuleks
teatada_ Kitazato Corporationile La vajaduse korral selle ELi
likmesriigi padevale asutusele, kus Kasutaja ja/v0i patsient
asub. Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt kdttesaadav
aadressil Kitazato-ivf.com voj ndudmisel. HOIATUSED + Enne
kasutamist lugege kasutusjuhendit. + See toode on mdeldud
kasutamiseks “viljatusravi alal koolitatud meditsiinitodtajatele.
+ Kasutada tuleks aseptilist tehnikat. - Kasutage ainult
steriliseeritud. seadmeid Ja r_nat_erLaIe‘ « Toote araviskamisel
Jargwge koiki foderaalseid, osariigi %a ohalikke keskkonnaeeskirju.
+ Ultra-Fast Warm silma voi naha sattumise| loputage silma/
nahka kohe veega. + Nakkuse saastumise korral korva\dage
toode ettenahtud viisil. + Kasutaja vastutab kdigi probleemide
eest, mis_on pdhjustatud valest kasutamisest vGi pakutava
IFU mittejargimisest. VASTUNAIDUSTUSI - Sulatuskeskkond
VT602UF siSaldab antibiootikumi_gentamiltsiinsulfaati. Tuleb
votta asjakohaseid ettevaatusabindusid tagamaks, et J)ament
ei ole selle antibiootikumi suptes tundlik. OHUTUSE JA
KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (SSCP) Sulamismeediumi
toimivusnéitajad on SSCP-s, mis on saadaval EUDAMEDI
veebisaidil ~https://ec.europa.eu/tools/eudamed  voi  meie
veebisaidil Kitazato-vf.com.

ES- ULTRA-FASTWARM

INFORMACION GENERAL UDI-DI bdsico: 458223146VTUN.
Estas instrucciones de uso cubren: VT602UF. Poblacion objetivo:
Pacientes sometidos a procedimientos de reproduccién asistida.
Solo para uso profesional. USO PREVISTO Este producto se
utiliza para la desvitrificacion de ovocitos vitrificados (MII)
embriones (en lo sucesivo, espeqmer} CONTENIDO - Viales T:
fCo\orz Rojo): 4x4,0 ml. Precaucion: Antes de usar, compruebe
as especificaciones del envase y del etiquetado énumero enla
parte superior del tapdn, color del tapon, color del etiquetado
del vial, nombre de la solucion y volumen). Si nota algo inusual
con respecto al contenido mencionado anteriormente, no use
el producto y comuniquese con el distribuidor. Precaucion:
Este producto es estéril. Manéjelo en condiciones asépticas
sobre una_superficie Mmg\a. EQUIPO RECOMENDADO - Placa
de Petri: 35mm para TS. Precaucion: Utilice este producto
Rara el uso previsto. Recomendamos el uso de groducgs
ITAZATO en combinacion con este dispositivo. COMPOSICION
+ HEPES dentro del Medio_de Cultivo Basico + Trehalosa +
Hldrox;{)r%pwl celulosa + Gentamicina. ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO - Esterilidad: SAL 10-3 + Endotoxinas (método
LAL) * MEA de 1 célula (blastocistos después de 96 h): > 80%
+ pH (EP) + Osmolalidad' (EP). MSDS y Certificado de Andlisis
estdn disponibles bajo_solicitud y/o descarga en nuestro sitio
web  (https://kitazato-ivf.com). "INSTRUCCIONES DE USO
Procedimiento de Desvitrificacion Ultra-Rapida Preparacion: +
Caliente el vial TS (sellado) y la placa vacfa en un incubador a 37
°C sin CO2 (minimo 1,5 horas). + Retire la cubierta externa del
Cr¥ot_0p® bajo nitrdgeno liquido. Precaucion: Use una pipeta
esterilizada, con un didmetro interno adecuado para Ovulos o
embriones. Los didmetros internos recomendados son: 180 um
para ovulos (MII) y embriones PN2, y 250 um para embriones en
estadio de célufas y blastocisto. Desvitrificacion: 1. Una vez el
medio TSy |a placa correspondiente alcancen los 37 °C, invierta
y_homogenice el contenido del vial justo antes de su uso, y
dispense asepticamente de 1a 4 mL de TSen la placa. Transfiera
ysume]gsa rapidamente la tira final del Cryotop® completamente
en el TS. Déjelo reposar durante T minuto. 2. Transfiera el
especimen directamente a una placa de cultivo que contenga el
medio de cultivo adecuado. 3. Incube la muestra en un incubador
a 37 °C para completar la recuperacion. Precaucion 1: Se
recomienda incubar [os especimenes durante al menos 2 horas
después de la desvitrificacion. Precaucion 2: Lave e incube [as
muestras para su recuperacion en un medio adecuado para evitar
la transferencia de TS al cuer{go del paciente. INSTRUCCIONES
DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD: Conservar [os viales a
una temperatura de 2 a 8 °C. Mantener alejado de la luz solar.
Este producto es estable hasta la fecha de'caducidad indicada
enelvial. Las botellas de medios VT602UF se pueden usar hasta

una semana después de la anera apertura, en condiciones
asépticas y minimizando el tiempo fuera del refrigerador.
PRECAUCIONES - No re-esterilizar. « No utilice una solucion que
muestre turbidez o se decolore. + No utilice las soluciones si
nota algo inusual en las especificaciones de la etiqueta (nimero
color, nombre, volumen). + El dispositivo estd esterilizado si el
vial no estd able[to 0 o estd dariado. No lo use si el paquete
0 recipiente estd abierto o dafiado. * En el momento de la
entrega, los medios deben almacenarse en el envase or\?ma‘l sin
abrir ¥ refrigerarse entre 2-8 °C. + No lo use y deséchelo si los
medios no Se han almacenado correctamente (2 a 8 °C). * No
utilice el producto después de la fecha de caducidad. Cualquier
incidente grave (tal y como se define en el Reglamento Europeo
de Productos Sanitarios, 2017/745) que se haya producido en
relacion con el producto debe notificarse a Kitazato Corporation
(, Si éarocede, a la autoridad competente del Estado miembro de
a UE en el que esté establecido e usuario y/o paciente. Nota:
Las instrucciones de uso estan disponibles electrénicamente
en https://kitazato-ivf.com o bajo solicitud. ADVERTENCIAS +
Lea las instrucciones de uso antes de usar. * Este producto esté
disefiado para su uso por parte de personal médico especializado
en tratamientos de fertilidad. « Se debe utilizar técnica aséptica.
» Utilice Unicamente equipos y materiales esterilizados. + Seguir
todas las regulaciones ambientales federales, estatales y
locales al desechar el producto. * En caso de contacto de los
0jos 0 la piel con Ultra-Fast Warm, enjuague_\nmedlatamente
0s ojos/piel con agua. + En caso de confaminacidn, deseche
el producto de manera adecuada acorde a las indicaciones. *
El usuario es responsable de cualquier problema causado por
un uso incorrecto o el incumplimiento de las instrucciones de
uso prQPQrmonadas. CONTRAINDICACIONES - Los medios
de desvitrificacion VT602UF contienen el antibitico sulfato de
gentamicina. Se deben tomar las precauciones adecuadasy?ara
aaramlzar que el paciente no sea sensible a este antibidtico.

ESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
(SSCP) Las caracteristicas de rendimiento de los medios de
desvitrificacion estdn disponibles en el SSCP en el sitio web de
EUDAMED _ https://ec.europa.eu/tools/eudamed o en nuestro
sitio web kitazato-ivf.com.

FI- ULTRA-FASTWARM

YLEISTA TIETOA Perus UDIDI: 458223146VTUN. Tami
kayttoohje kattaa: VT602UF. Kohderyhma: Pofilaat, joille tehdaan
hgd_elmonyshonoia_. Vain ammattikayttoon, KAYTTOTARKOITUS
Tatd valmistetta kaytetaan ,I_aswtettu«en varhaismunasplujen (MII)
ja alkioiden (jaliempana nayte) sulattamiseen. SISALTO * TS-
pullot (Vari: Punainen): 4x4,0'ml. Varoitus: Tarkista ennen kéytt0d
Eakkauk_s_e_n tekniset tiedot ja merkinnat (numero korkin paalla,

orkinvari, injektiopullon etiketin vari,liuoksen nimi Jatllavqu‘s&.gw
huomaat jotain epatavallista ylla mainituissa fuotteissa, ala kayta
tuotetta a ota yhteytta JaIIeenmyy{Jaan. Varoitus; Tama tuote on
steriili. Kdsittele sita aseptisissa olosuhteissa puhtaalla alustalla.
SUOSITELLUT LAITTEET - 35 mmn astia tai keskilokeroastia

TSle. Varoitus: Kaytd laitteita, tJotka on tarkoitettu erlt){\s_esti
niiden kayttotarkoitukseen. Suosiftelemme KITAZATO-tuotteiden
kayttod yndessd taman laitteen kanssa. KOOSTUMUS + HEPES
perusvilielyaineessa - trehaloosi hdroksqgrop yliselluloosa
+ Gentamysiini TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT - Steriiliys (EP):
SAL 10-3"+ Endotoksiini LAL-menetelmalld « 1-soluinen hiiren
alkiomadritys (alkiorakkulat 96 tunnin kuluttua): > 80 % * pH (EP)
+ Osmolaliteetti (E_P%__Kayttot_urvaIllsuu_stledote a analyysitodistus
saatavilla Pyynnos 4 ja/ta] ladattavissa verkkosivustoltamme
kitazato-ivi.com). KAYTTOOHJEET Ultrano?ea___lamml_tamlnen
almistelu: + Lammita suljettu TS-pullo ja tyhja keskilokerolla
varustetiu malja inkubaattorissa 37 °C:eén lampotilassa ilman
C02:a (vahintadn 1,5 tunnin ajan). + Poista Cryotopin ulompi
pilli nestemaisessa typessa. Varoitus: Kaytd stefiloitua pipettia,
olla on sopiva sisdhalkaisija varhaismunasoluile tai alkioille.
‘ uosﬁel\utspsaha\k@ls%at ovat; 180 pm varhaismunasoluille (MI1)
ja PN2-alkioille seka 250 ym jakautumis- ja alkiorakkulavaineen
alkioille. Sulattaminen: 1. Kun valiaine ja malja ovat saavuttaneet
37 °C:een lampatilan ja juuri ennen kayttod, sekoita Fullon sisalto
jaannostele ma\Laan -4 ml TS:a8 aseptisesti. Upota Cryotop®-
nauha nopeasti kokonaan TS:aén. Anna olla 1 minuutin ajan. 2.
Siirrd nayte y\\{el m_a\fan, joka sisltad sopivaa vilielyvaliainetta.
3. Inkuboi néytettd inkubaattorissa 37 °C:een lampofilassa, jotta
se palaa normaaliin stw\ogmeen tilaan taydellisesti. Varoitus
1: néytteitd suositellaan inkuboitavan vahintaan 2 tunnin
ajan sulatuksen jalkeen. Varoitus 2: pese ja inkuboi naytteita
normaaliin fysiologiseen tilaan palauttamisen ajkana sopivassa
vahameessa,gotta S ei siirry potilaan kehoon. SAILYTYSOHJEET
JA STABIILISUUS: Siilyta injektiopullot 2-8 °C:een lampotilassa.
Pida poissa auringonvalosta. Tamd valmiste on'_stabiilia
injektiopulloon. merKittyyn viimeiseen kayttopéivamadraan asti.
Vv 602UF-va\|a\neEuIIOJay_owd_aankayttaavnk_onajanenslmmalsen
avaamiskerran jalkeen, ka aas%msta tekniikkaa ja minimoi aika
JaakaaEm ulkopuolella. VAROTOIMET - Ald steriloi uudelleen.
» Ala kayta liuosta, jossa nakyy sameutta tai varimuutoksia.
- Ala kayta tuotetta,”jos huomaat jotain epétavallista etiketin
teknisissa tiedoissa ‘(numero, vari, nimi, tilavuus). « Laite
steriloidaan, jos injektiopullo on avaamaton tai vahingoittumaton.
+ Ala kayta, jos pakkaus tai sdilio on avattu tai vahingoittunut. *
Kuljetuksen yhteydessd valiaineet on sailytettava alkuperdisessa
avaamattomassa astiassa ja jadkaapissa 2-8 °C:ssa. * Al kdyta
ﬂa__ha‘vna, jos valiainetta ei sailytetd jadkaapissa (2-8 °C). » Ald
dytd tuotetta viimeisen kayftopaivamaaran jdlkeen. Kaikista
laifteeseen ~liittyvista vakavista vaaratilanteista (mdaritelty
eurooppalaisessa  [adkinndllisten laitteiden ~ asetuksessa,
2017/745) tulee ilmoittaa Kitazato _CorEorat_lomIIe ja tarvittaessa
sen EUn jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, _johon
kayttéjd ja/fai potilas on sijoittautunut. Huomautus: kdyttoohjeet
ovat sankoisesti saatavilla osoitteessa _kitazato-ivi.com tai
yynnostd. VAROITUKSET - Lue kdyttdohjeet ennen kayttoa. -
Tamd tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin koulutettujen
laaketieteen asiantuntijoiden kayttoon. « Aseptista tekniikkaa
on kaytettava. + Kaytd vain steriloituja laitteita ja materiaaleja. *
Noudata kaikkia valtion ja paikallisia ymparistomaarayksid, kun
havitat tuotteen. « Jos Ultra-Fast Warm HOUTUU silmiin tai iholle,
huuhtele silmdt/iho valittomasti vedella. + Jos saastumista
imenee, havitd tuote asianmukaisesti madratylla tavalla. *
Kayltada on, vastuussa kaikista ongelmista, jotka tJohtuvat
virheellisesta kdytostd tai toimitetun kayttoohjeen noudaftamatta
jattamisesta. VASTA-AIHEET - VT602UF-sulatusvaliaine sisdltda
antibioottista gentamysiinisulfaattia. Asianmukaisia varotoimia
on toteutettava sen varmistamiseksi, etta potilas ei ole herkka
talle antibigotille. “TIVISTELMA. TURVALLISUUDESTA JA
KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA (SSCP) Sulatusvaliaineen
suorituskykyominaisuudet [oytyvat turvallisuuden éa Kliinisen
suorituskyvyn tiivistelmastd, " joka on saatavilla EUDAMEDin
verkkosivustolla  https://ec.europa.eu/tools/eudamed  tai
verkkosivustollamme kitazato-ivf.com.
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INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base ; 458223146VTUN.
Ce mode d'emploi couvre : VT602UF. Population cible : Patients
subissant une procédure de TAR. Pour un usage professionnel
uniquement. UTILISATION CONFORME Ce produit doit
étre utiisé pour la décongélation dovocytes vitrifies Mlg et
dembryons_ (ci-apres dénommés ~ échantillons). CONTENU
+ Flacons TS (Couleur : Rouge): 4x4,0 ml. Attention: Avant
ytilisation, vérifiez les spécifications du récipient et de [‘étiquetage
(numeéro sur le dessus du bouchon, couleur du bouchon, couleur
de ['etiquette du flacon, nom de la solution et volume). Si vous
remarquez quelque chose dinhabituel concernant les articles
mentionnés ci-dessus, nutiisez _Fas le produit et contactez le
distributeur. Attention: Ce produit est stérile. Manipulez-le dans
des conditions, aseptiques sur un banc propre. EQUIPEMENT
RECOMMANDE - Puit petri de 35 mm ou un puit central pour TS.
Attention: Utiliser des aﬁpa_r_e\\s_ destinés a son usaﬁe Eamcuher,
Nous recommandons lutilisation des produits KITAZATO en

combinaison avec cet appareil. COMPOSITION  HEPES dans le
milieu de culture de base * Tréhalose + Hydrox: rlop_YI,ceHquse .
Gentamicine. SPECIFICATIONS DU PRODUIT - Stérilité: SAL 10-3
+ Endotoxine Par methodo\og%\e LAL + Essai sur les embryons de
souris a 1 cellule (blastocystes aprés 96 h) : > 80% « pH (EP) «
Osmolalité (EP) La fiche shqna\e ique et le certificat danalyse
sont disponibles sur demande et/ou peuvent tre téléchargés sur
notre site Web (Kitazato-ivf.com). MODE D'EMPLOI Procédure
de Réchauffement Ultra-Rapide Préparation: - Chauffer le
flacon TS scellé et une coupelle a puits central vide dans un
incubateur g 37 °C sans CO2 (minimum 1,5 heures). + Retirer
la 'Pa\\le exterieure du Cryotop® sous azote liquide. Attention;
Utilisez une pipette stérilisée avec un diametre interne approprié
pour les ovocytes ou les embryons. Les diamétres internes
recommandés “sont : 180 pm pour les ovocytes (MII) et les
embryons PN2, et 250 ym pour les embryons au stade de chva%e
et de blastocyste. Décongeélation: 1. Une fois que le milieu et'la
coupelle ont atteint 37 °C et juste avant [utilisation, mélangez
le contenu du flacon et distribuez aseptiquement 1 a 4 mL de
TS dans la coupelle. Immerger rapidement la bande Cryotop®
completement dans le TS Laissez-la pendant 1 minute. 2.
Transférez le spécimen dans une coupelle de culture contenant
le milieu de culture approprié. 3. Incubez le spécimen dans un
incubateur a 37 °C pour une récupération complete. Attention 1:
Il est recommandé dincuber les spécimens pendant au moins
2 heures apres la décongglation. Attention 2: Lavez et incubez
les spécimens pour la reécupération dans un milieu approprié
afin d'éviter que le TS ne soit transféré dans le gorps du patient.
INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE: Conservez les
flacons entre 2 et 8 °C. Tenir a abri de |a lumiere du soleil. Ce
Froduwt est stable jusqua la date de péremption indiquee sur
le flacon. Les flacons de média VT602UF peuvent étre utilisés
{usqu’, a une semaine apres la premiere ouverture, utiisent une
echnique asept\gue, et minimisent le temps passé a lextérieur
du réfrigérateur. PRECAUTIONS - Ne pas stériliser a nouveau. *
Nutilisez pas de solution trouble ou decolorée. + Nutilisez pas le
produit si vous remarquez quelque chose dinhabituel par rapport
aux spécifications figurant sur [étiquette (nombre, couleur, nom,
volume). + Lappareil est stérilisé si le flacon na pas éte ouvert
ou il nest pas endommagé. * Ne pas utiliser si f'emballage ou
le récipient sont ouverts od endommages. - Lors de la livraison,
le support doit étre conservé dans son récipient dorigine non
ouvert et réfrigéré a une température comprise entre 2 et 8 °C. «
Ne pas utiliser et r[eter sile media n'est pas stocké au refrigérateur
2:a8°C). - Nutilisez pas le produit apres la date de péremption.
out incident grave (tel que défini dans le reglement européen
sur les dispositifs medicaux, 2017/745) survenu en relation avec
Ie dispositif doit étre signalé a Kitazato Corporation et, le cas
échéant, a lautorité compétente de IEtat membre de IUE dans
lequel ['utilisateur et/ou e patient est établi. Remarque: Le mode
d'emploi est disponible en version électronique a Kitazato-vf.com
ou sur demande. AVERTISSEMENTS - Lisez le mode d'emploi
avant utilisation. + Ce produit est destiné a étre ufilisé par des
médecins specialistes formes au traitement de la fertilite. + Une
technique d'asepsie doit étre utilisée. + Nutilisez que du matériel
et du matériel sterilisés, + Respectez toutes les reglementations
environnementales fédérales, etatiques et locales ors de la mise
au rebut du produtt. « En cas de contact des yeux ou de la peau
avec Ultra-Fast Warm, rincer immédiatement les yeux/la peau
avec de ['eau. + En cas de contamination par, éliminez le produit
de maniére appropriée et prescrite. » Lutilisateur est responsable
de tout probleme causeé par une utilisation incorrecte ou le non-
respect du mode d'emploi fourni. CONTRE-INDICATIONS - Les
milleux de décongélation VT602UF contiennent de Iantibiotique
sulfate de gentamicine. Des précautions appropriees doivent
étre prises pour sassyrer une le patient n'est, pas sensible
a cet antibiotique. RESUME DE LINNOCUITE ET DE LA
PERFORMANCE CLINIQUE (SSCP) Les caractéristiques de
Eerformance des milieux de decongelatlon sont disponibles sur
SCP sur le site Web d'EUDAMED https;//ec.europa.eu/tools/
eudamed ou sur notre site Web Kitazato-ivf.com.
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TENIKEZ MAHPO®OPIEZ Baowd UDIDI: 458223146VTUN.
Auti n odnyta xpriang kaAomret: VT602UF. TAnBugu6g-oToxog:
AcBevelc mou uroparovtat ce dladikaotee ART._Movo yia
erayyehpatik xpron. MPOBAEMOMENH XPHEH To mpotov
QUTO TIPOOPIZETAL YIa TNV ATOYUEN uu)\onmggsvwv wapiwv
S)Méy\’ Kat_ eBpowv &acps&n «belypa)._MEPIEXOMENO -
1aAidla TS (Xpwya: omvrﬁ: 4x4,0'ml. NMpogoxq: Mpv ano
0 xprion, EAEYETE. TIC MPOdLaYPAPES TOU TIEPIEKTN KAl TNy
eTonuavon (aptpog mdvlw ano, T KAmdkL, XpWHa KaTlaKLoy,
Xpwua emanpavong @ahidiou, Gvopa OLIAULATOS Kat 6yKog).
Qv TIapaTnproeTe KATL aouvnBloTo OXETIKA, e Ta OTOIXEL
TIOU QVAYEPOVTAL TIAPATIAVW, HNV. XPOWOMOLCETE, TO TIPOIOV
KaL emowwvote e Tov dlavopéa. Mpogoxi: Auto To ngpplov
elval QmogTELPWEVD. Xetfmene 10 UTO (ONTITEC OUVOIKEQ
o kabapo mayko. MPOTEINOMENOZ EZOMAIZMOX + TpuBhio
35 mm 1) TpuBho Kevipol @peatiou yia TS. Mpocoxi:
Xpnotuonomtsouo»gsusqnou[npooplZovrqulamou¥|<s><p%evn
XPron Tov. 2UVoTOUpE TN XN _Twy mpoiovtwy KITAZATO oe
aLVoUaoYO Pe auTr T ouokevr). ZYNOEZH - HEPES oTo Baotko
peao Ku)\)\gspvsm& . T&)EXG)\O 1+ YopoturpomuAokuTTapivy
. rSVT(lElKLV. MNPOAIATPA®EX MPOIONTOL - Yteipotnta
(EP): SAL 10-3 + Evbototivn pe peBodohoyia LAL + Aokipaoia
eUBpUWY. TOVTIKOU 1 KUTTApOU (BAAOTOKUOTEC pETd amd
96 (peg): > 80% + pH (EP) + QopwtikoTnTa (EPﬂ, SDS kat
MioTonolnTiko AvhuonG 6laBELIa KATOMY ALTPATOS N/Kat
pmopolv va avaktnBolv amo rr¥ 1otooeida pag (Kitazato-vf.
com). OAHFIEX XPHIHX Ynep-Taxeia Awadikacia Amoyuéne
MpogTopasia: - OeppiaiveTat 10 appaylopevo GlaAidlo TS kat
€val Kevo TpUBALD, He kevTplko PoBplo oe kAiBavo atoug 37 °C
xwpl¢ CO2 (Touhaxiotov 1,5 wpa). * ApaIpEoTe To EEWTEPIKO
k@Auppa aro to Cryotop® katw ano bypo dlwto. Mpocoxy:
Xpnotonouiote  AMooTElpWUEV  TUTETA e KATAMANAD
E0WTEPLKT) OLAUETPO Yia WwapLd N epppua. Ot ouvmru)uaveg
E0WTEPIKES f)l(lHETpOL elvat 180 pm yia wdpta (MIl) kat PN
skﬁpua, Kkat 250 pm yla eppua ota otddla dlaipeang Kat
BAaoTokuaTng. Amowugn: 1. Moig Topeco quTOTpUE)\lQ EXOLV
(aoet oToug 37 °C kat akpBWE TpWY T Xprion, QVaKIVACTE T0
TEPLEXOEVO TOL (PLaALbioy kat donra olaveiete 1-4 mL TS
0T0 TgUB)\LQ. BubloTe ypriyopa To paBol Cryotop® TArpwg
010 TS. Apiote 10 yia 1 Aertd. 2. Metagépete 1o ésty*a
0e_€va TPUBAIO, KAANEDYELOG TIoU TIEpLEXEL TO. KATAAANAO
KaAALepyNTIKO péoo. 3. Enwdote T0 belypa, oe KAiBavo oToug
37 °C ya n)\gpn qrokataotaon, ]'Ipoaoer 1: Zuviotdrat n
ETWaon Twy GEYUATWY Yio TOUAGXIOTOY 2 wpeg peTd Ty
anoyug . Mpogoxi 2: zemhOveTe Kaw enwagte Ta detypata élq
anokatdotaon oe KATaMnA €00, TIPOKELWEVOL Va aTOPeUXBet
R ﬁJST(l %%u o0 TS 010 owga 00 qoBevry. MAPEMBAZEIX
0OHKEYZHE KAl ITAGEPOTHTA: Guhdocete Ta laAidla
aT0uG 2 ewg 8 °C. KpatioTe 1o pakpld amd 1o gwe Tob fALov.
Avtd To Tpoiov elvar oTadepd PEXL TV Nepopnvia )\%E
Tou- avaypagetal oto @laAiolo. O uadeq peowy VT6O;
Lmopoly v pnatyonotnBoly £we Kal pia efoopdda petd 0
TPWTO QVOLYHa, VA XprotonoBeL ATt TEXVIKI XELPLOpoU
TOUG kat va eAaxioTomouBel 0 Xxpovos mapapovg Toug
ekto¢ yuyelou. MPOGYAAZEIL  Mnv anootelpwvete fave.
+ Mnv Xpnoworoteite dlahupa mov mpouota%m BohotnTa
| anoxpwpaticerat. * Mgv Xpnolonolelte To mpolov eqv
TapaTnPrioeTe KATL aoUVIBLOTO GXETIKA E TIC TPOOLAYPAPES
OTIV ETIKETA (apIBYOG, Xpwjia, Ovopa, OyKkod). * To Tpoloy
elval amootelpwpevo. ey To LA eV €xel avoixtel
i bev exel UMooTel . + Mnv T0 Xprjowomolelte av n
quoKeuaoia 1 To G0XelD lva avoLyueva 1 KaTeoTpapeva. *
Katd tnv mapddoon, Ta peoa TPETEL va amoBnkelovtat oTov
PXIKO KAELOTO TIEPLEKTN Kat var yoxovtat otoug 2-8 °C. + My
XPNOLJOTOLE(TE KAt ATOpPLTTETE €AV TO PIE00 BV amoBrkeleTa
0e Pugn (2 éwe 8 “C& * Mnv Xpnotomote(Te To mpolov Hetd TV
nuepopnvia Ajgnc. Kabe goBapd Teplotatikg (onwe opitetat
atov Eupuwaiko Kavoviapo yia ta latpotexvohoyikd Mpoiovta,

2017/745) mov €xel upiBel ge oxéon pie TO LaTPOTEXVONOYLKO
Tipolov 60 mpémel va avagepetal oty Kitazato Corporation
Kay Kata n%pmmon,, otV appodla apxr) ToU KpATouC
péhoug T%Q EE 070 onolo elval eykateoTnuevos o xprotng i/
kat 0 aodeviic. Enpeiwon: Ot 0dnyieq Xprong dlatiBevtat
AeKTpOVIKG OTO Kitazato-vf.com 1) katomy  auTApato.
POEIAOMOIHEEIX - AwgBacTe TIC 0dnyieq xpriong, Tplv amo
0 xprjon. * AuTO To polov T(poop(ZeTaL YL Xprion amo eLOIKOUS
LTPOUG EKTIALOEVLEVOUC 0N Bepartela yovipotnTag. * Mperet
VL XpnOLOMoLe(Tal GONTTn TeXvIKr), * )%pr]OLpOHQLSlTE Lovo
QMOOTELPWHEVD EEOMAOO Kat UAKGA. * Tnpelte 0Aoug Toug
0}00TIOVOIAKOUG, TIOALTELQKOUG KAt TOTUKOUG TepBaAOVTIKOUG
Kavoviopo0g Kata TV (moppw%;ou TOIOVTOC, * 2€ TepimTwion
ENaPrc Twy patv f tov_ oeppatog pe Ultra-Fast Warm,
€emhlveTe apeows To PAT/dEpua e vepo. « Le Tepimtwon
HoAuvon,, amoppiyTe TO TPoiov KATaANAC e T(poKaBopLoEVO
rpono,)\- 0 xpotng elvat /\L)ngueuqu yia r%xov TpopAnuata mou
TipokaholvTaL amo eapakuevn xpran f aduvayia TApnang T
ngpsxouavnq IFU. AN&NKEIE%I)?UTE ﬂéaq cmg uEr?g @T%%ZUE
TEPEXOLY QVTIBLOTIKO Beukn) yevtapkivy. Oa Tipénel va
AapBavovtar ot KatdMnAEG TPOQUAGEELS yia val e§aopaAoTel
01l 0 aoeev%]ﬁ bev elval suatoﬁnro& 0€ QUTO T QVTIBLOTIKO.
TMEPIAHYH THE AXZOAAEIAL KAI TON KAINIKON EMIAQZEQN
SSCP) Ta XapaKTNOLOTIKA AMAO00NG TWV HECWY QHOX%ES
FLOKOVTG[ 010 SSCP baBeatyio otov Lototoro T EUDAM
tps://ec.europa.eu/tools/eudamed 1 oTov (OTOTOMO  pag
Kitazato-ivf.com.
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OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146VTUN. Ova
uputa za qurabu obuhvada: VT602UF. Cilina populacija;

pacijentice koje se. podvrgavaju postupcima  medicinski
ﬂot&omo%nute oplodnje FMPO)._Samo za profesionalnu uporabu.
AMJENA Ovaj se proizvod koristi za otapanje vitrificiragh Jajmh
stanica (MIl) i embrija (u da[\Jnjem tekstu uzorak). SADRZAJ * TS
bocice (Boja: Crvena&: 4x4,0 ml, Oprez: prije upgrabe proverite
specifikacije spremnika i naljepnice (broj na vrhu ¢epa, boju cepa,
boju oznaCivanja boCice, naziv otopine i vo!umene_, Ako primijetite
nesto neobicno u vezi s gore navedenim artikiima, nemojte
koristiti proizvod | obratite Se distributeru. Oprez: ovaj proizvod
Je sterilan. Rukujte njime u aseptickim uvjetima na Cistom
radnom stolu. PREPORUCENA OPREMA - posudica od 35 mm |li
posudica sa sredisnjom jazicom za TS. Oprez: koristite proizvode
namijenjene za_njlhovu odredenu uporabu. Preporucujemo
uporahu KITAZATO proizvoda u kombinaciji s ovim proizvodom.
SASTAV + HEPES unutar osnovnog medija za uzeo‘ kulture +
Trehaloza - Hidroksipropilceluloza « Gentamicin. SPECIFIKACIJE
PROIZVODA - Sterilnost testom za sterilnost (EP): SAL 10-3
+ Endotoksin metodologijom LAL + Test 1-stanicnog embrija
misa éblastocwste nakon 96 sati): > 80 % « p[H (EP) + Osmolalnost
(EP) Sigunosno-tehnicki list materiala (STL) i potvrda o analizi
dostupni su na zahtjev i mogu se preuzeti s nase intemetske
stranice (kitazato-ivf.com). UPUTE ZA UPORABU Postupak za
ultra-brzo zagruavarge Priprema; + Zagrijte zatvorenu bocicu s
TSomi %raznu osudicu s centralnim bazencicem u inkubatoru
na 37 °C bez CO2 (minimalno 1,5 sata). + Uklonite vanjsku
slamku s Cryotopa pod tekuéim dusikom. Oprez: Koristite
steriliziranu B\p_etu s odgovarajucim unutarnjim promgerom za
oocite ili embrije. Preﬁo__rucem unutarnji promjeri su: 180 pm za
oocite (MII) i PN2 embrije te 250 um za embrije u fazi brazdanja
ili blastociste. Odmrzavanje: 1. Kada medi] i Eosudlga dostignu
37 °C | neposredno ere upotrebe, promijesajte sadrzaj bocice i
asepticno ulijte 1-4 mL TS-a u posudicu. Brzo uronite Cryotop®
traku potpuno u TS. Ostavite je T minutu. 2. Prenesite uzorak u
gosu icu za kulturu koja sadrzi odgovaraju¢i medij za kulturu.
. Inkubirajte uzorak u inkubatoru na 37 °C za potpuni oporavak.
Oprez 1: Preporucuje se inkubacija uzoraka na&manje 2 sata
nakon otapanja. Oprez 2: Operite| mkublra{te uzorke za oporavak
u odgovarajucem medil kako biste ‘Z%ﬂ i ﬁgenos TS-a u tijelo
pacgenta. PUTE ZA CUVANJE | STABILNOST Bocice Cuvati
na 2 do 8 °C. Drzati dalje od sunceve svjetlosti. Ovaj proizvod
stabilan je do datuma isteka roka valjanosti oznacenog na bocici.
Bocice s medijima VT602UF mogu se koristiti do tjedan dana
nakon prvog otvaranja, koristiti asepticku tehniku i"Sto je vise
moguce smanjiti vrijeme izvan hlad_ﬂtjaka‘ 'MJERE OPREZA -
Nemojte ponovno sterilizirati. » Nemojte koristiti otopinu koja je
zamucena ili je promijenila boju, + Nemojte koristiti proizvod ako
rimijetite nesto neobicno u vezi sa specifikacijama na naljepnici
Fbm{, boja, naziv, volumen). - Proizvod je sterilan ako je bocica
neotvorena ili neostecena. * Nemoge Koristiti ako su pakiranje
ili spremnik otvoreni ili oSteceni. + Po isporuci se mediji moraju
cuvati u_originalnom neotvorenom spremniku | u hladnjaku na
2 -8 °C. » Nemojte koristiti i odlozite u otpad ako mediji nisu
pohranjeni u hladnjaku (2 do 8 °C). - Nemojte koristiti proizvod
nakon Isteka roka Valjanosti. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj (kako
e definiran u europskoj Uredbi o medicinskim proizvodima,
017/745) do kOJE% je doslo u vezi s proizvodom trebalo bi
prijaviti drustwu Kitazato Corporation |, ako_ je pnmjenleo,
nadleznom tijelu drzave clanice EU-a u kojoj se korisnik i/
ilipacijent nalaze. Napomena: upute za uporabu_elektronicki
su_dostupne na kitazato-ivf.com ili na zahtjiev. UPOZORENJA
+ ProCitajte upute za uporabu prijfe uporabe. * Ovaﬁk proizvod
namijenjen ﬂe medicinskim strucnjacima  osposobljenim  za
lijecenje neplodnosti. + Potrebno je koristiti asepticku tehniku.
+ Koristite samo steriliziranu opremu i materijale. + Pridrzavajte
se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa 0 ocuvanju okoliSa
prilikom odlaganja proizvoda u otpad. * U slucajy dodira ociju
lli koze s Ultra-Fast Warm, odmah Isperite oko/kozu vodom. + U
slucaju kontaminacile, proizvod odloZite na odgovarajuci nacin
kako je propisano. * Korisnik je odgovoran za sve probleme
uzrokovane  nepravilnom  uporabom ili - nepridrzavanjem
navedenih uputa za uporabu. KONTRAINDIKACIJE - Mediji za
otapanje VTo02UF sadrze antibiotik gentamicin sulfat. Potrebno
je poduzeti odgovarajuce mjere opreza kako bi se .0siguralo
da pamgmlca nije osjetliva na taj antibiotk. SAZETAK O
SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI fUMMARY OF

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE, SSCP) Karakteristike
utinkovitosti medija za otapanée nalaze se u SSCP-u dostupnom
na internetskim stranicama EUDAMED-a https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed ili na nasoj internetskoj stranicl kitazato-ivf.com.

HU- ULTRA-FAST WARM

ALTALANOS INFORMACIOK Alap UDI-DI: 458223146VTUN. Ez a
haszndlat utasitds a kovetkezokre terjed ki: VT602UF. Célesoport:
ART eljardsokban résztveyd paciepsek. K\za[ola% professzionalis
hasznalatra. RENDELTETESSZERU HASZNALAT Ezt a terméket
vitrifikalt petesejtek (MIl) és_embriok (a tovabbiakban: minta)
felolvasztasara alkalmazzak. TARTALOM - TS fiolak (Szin: Piros):
4x40 . Fl%yglem:,Hasznalat elétt ellendrizze a muanya%
fiolak llapotat és a cimkeét (a kupak tetején Iévd szam, a kupa
szine, az muanyag, fiola cimkejének szine, az oldat neve és
terfogatag, Ha barmi szokatlant észlel a fent emlitett termekekkel
kapcsolatban, ne hasznalja a terméket, és vegye fel a kapcsolatot
a_forgalmazoval. Figyelem: Ez a termék steril. Aszeptikus
koru\men¥ek kozott, tiszta, fellileten kezele. AJANLOTT
FELSZERELES - 35 mm-es edény vagy center-well a TS szdmara.
Figyelem: Hasznaljon olyan eszkozoket, amelyeket kifejezetten
erfe a célg szantak. Javasoljuk a KITAZATO termékek
hasznalatat! 0SSZETETEL - HEPES tenyésztGoldatban « Trehaloz
ELLEMZOK -

+ Hidroxipropil-celluléz_+ Gentamicin.” TERMEKJ! K

Sterilitas (Ef 2: SAL 10-3 + Endotoxin LAL madszerrel » 1 seges
egér embrio-teszt (blastocystak 96 ora utan): = 80% + pH (EP) -
Ozmolalitds (EP) Az MSDS és a mmosei\ Tansitvany kerésre
e\erheto,es/vag{i\etollheto a weboldalunkrol (Kitazatd-ivf.com)
HASZNALATI "UTASITAS Ultra-Gyors Felengedési Eljarés
Elokeészilet; « Melegitse fel a lezart TS fioldt és eg%ures center
well edényt inkubatorban 37 °C-ra C02 nélkill (legaldbb 1,5 ora%.
+ Tévolitsa el a Cryotop® Kiils6 szalmét folyékony nitrogén alatt.
Figyelem: Hasznaljon steril pipettat, megfeleld bels6 dtmérdvel
petesejtek vagy embridk szdmara. A javasolt bels6 dtmérék: 180

pm petesejtekhez (MIl) és PN2 embriékhoz, valamint 250 pm
cleavage és blastocysta stadiumd embriokhoz. Felolvasztas: 1.
Amint a médium és a edény 37 °C-ra melegszik, kozvetlenl a
haszndlat elétt, keverje 0ssze a fiola tartimat, és aszeptikusan
adagolion 1-4 mL TS+ a edénybe. Meritse gyorsan teljesen
a Cryotop® minta betoltesi feliletet a TS-be. Hagyg)a allni 1
Permp. 2. Transzferdlja a mintat g?y tenyészto eder}F e, amel

artalmazza a megfeleld tenyésztd taptalgjt. 3. Inkubalja a mintdt
37 °C-os inkubétorban teljes wsszany/eres érdekében. Figyelem
1: Javasolt, hogy a mintakat legaldbb 2 oran &t inkupaljak
felolvasztas utdn. Figyelem 2: Mossa meg és \nkubalﬁa a
mintdkat a visszanyeres érdekében megfeleld t tala+ban 0!
elkerilje. a TS, Atvitelét a paciens szervezetébe. TAROLA
UTASITASOK ES STABILITAS hiztositasa: Az olvaszto oldat 2-8
°C-on tarolandd. Napfénytd| tévol tartandd. Ez a készitmény a
fiolan taptalajban lejarati iddig stabil. A VT602UF oldatos fiolak az
elsd felbontdst kovetden legfeljebb eﬁy, hétig hasznalhatok, sterl
korulmények kozott, minimalizalva a htit6szekrényen kivil tolott
id6t. OVINTEZKEDESEK - Ne sterilizélja (jra. +"Ne hasznéljon
olyan oldatot, amely zavaros vagy elsznezdik. + Ne hasznalja
a terméket, ha barmi szokatlant észlel a cimkén szerepl6
sPecmkac_lokka\ kapcsolatban (szam, szin, név, térfogat). + Az
oldat steril, ha  fiola bontatlan €s sértilésmentes. « Ne haszndlja
fel haa csomagt?las vagy fiola nyitott va?y sérilt, « Szallitaskor
fiolékat eredet], bontatlan dobozban kel Tarolni, €5 2-8 “C-o. +
Ne hasznaga fel es dobja ki, ha az oldat nem hiitdszekrényben
volt 6278 °C) térolva. - Ne haszna\&a aterméket a Ieﬁarat\ id6 utan.
Az oldattal Kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt
(az orvostechnikai  eszkozokrdl szolo 2017/745  eurdpai
rendeletben meghatdrozottak szemnt% Jelenteni kell a Kitazato
Corporation vallalatnak és adott esetben a felhasznalg és/vagy
aciens szekhelye szerinti unios tagallam illetékes hatosdgénak.
legjegyzés: A hasznalati utasitds elektronikus (ton elerhetd
Kitazato-ivf.comon vagy ~kérésre. ~FIGYELMEZTETESEK
+ Hasznélat el6tt olvassa el a haszndlatj utasitést. » Ezt a
terméket termékenységi kezelésben jratos klinikai szakemberek
has‘z_na,wak. + Sterl munkafolyamatokat kell alkalmazni. + Csak
sterilizlt berendezéseket és anya%]okat haszndljon. * A termékek
megsemmisitésekor vegye ﬂ?ye embe az 0SSzes szOvetség,
allami és helyi kgm*ezet,veld_e mi eldirést. + A Ultra-Fast Warm
szemmel vag¥ borrel valo érintkezése esetén azonnal oblitse ki
a szemet/bort vizzel. - Befertéz0dés vagy szennyezGdés esetén
3 terméket me%;je\e\_oen, az eléirt madon semmisitse meg. « A
felhasznalo felelés minden olyan problémaért, amelyet a helytelen
hasznalat va[f_lz a megadott IFU betartasanak elmulasztasa okoz.
ELLENJAVALLATOK - A VT602UF olvaszt oldat antibiotikumot,
?entamlmn-szu\fatp} tartalmaz. Megfelelo dvintezkedéseket kel
enni annak biztositdsara, hogy,a ﬁ:mens ne legyen égzékeny erre
az amlbwotlkgﬁua.ABIZTON GRAES KLINIKAI ELOIRASOKRA
VONATKOZO OSSZEFOGLALO (SSCP) Az olvaszid oldat az
eldirasoknak vald megfeleléség megtalalhat6 az SSCP-n, amely
elérhetd az EUDAMED weboldaldn’ https://ec.europa.eu/tools/
eudamed vagy a mi weboldalunkon Kitazato-ivf.com.

IT- ULTRA-FAST WARM

GENERALITA UDI-DI di base: 458223146VTUN. Queste istruzioni
per uso_riguardano: VT602UF. Popolazione target: Pazienti
songroosu a procedure di PMA. Solo per uso professionale.
DESTINAZIONE D'USO Questo prodatto deve essere utilizzato
per lo scongelamento di ovociti vitrificati (MIl) ed embrioni (di
sequito denominati esemplari). CONTENUTO - Fiale TS ﬁCoIore:
Rosso): 4x40 ml. Attenzione: Prima delluso, controllare le
specifiche del contenitore e delletichettatura (numero sulla parte
suFerlore del tappo, colore del tappo, colore delletichettatura
del flaconcino, nome della. soluzione e volume). Se noti
qualcosa di insolito negli articoli sopra menzionati, non usare
il prodotto e contattare il distributore. Attenzione: questo
grodotto e sterile. Mane%%\ar\o in_condizioni asettiche in un
anco pulito. ATTREZZATURA CONSIGLIATA - Piastra da 35
mm o piastra a pozzetto centrale per TS. Attenzione: Utilizzare
dispositivi destinati al suo uso specifico. Si consiglia 'uso dei
rodotti KITAZATO in _combinazione con questo dispositivo.
OMPOSIZIONE - HEPES allinterno del terreno di coltura basico
+ Trealosio + |drossipropilcellulosa « Gentamicina. SPECIFICHE
DEL PRODOTTO - Steriita (EP): 10-3 + Endotossina secondo
metodo\‘o%\a LAL - Dosaggio dell'embrione di topo a 1 cellula
(blastocisti dopo 96 ore):> 80% * pH (EP) + Osmolalita (EP) Le
schede di sicurezza e il certificato di analisi sono disponibil
su richiesta e/o possono_essere scaricati dal nostro sito
web (knazato-lvf‘come. ISTRUZIONI PER LUSO Procedura
di Scongelamento Ultra-Veloce Preparazione: -+ Scaldare il
flaconcino TS (sigillato) e la piastra di coltura_con pozzetto
centrale in un incubatore a 37 °C senza CO2 (minimo 1,5 ore).
+ Rimuovere la cannuccia esterna dal Cryotop® nell'azoto
liquido. Attenzione: Utilizzare una pipetta sterilizzata, con un
diametro interno adatto per ovociti o embrioni. | diametri interni
raccomandati sono: 180 um per ovociti (MiIl) ed embrioni PN2,
e 250 iJm per embrioni nei” stadi di scissione e blastocisti.
Scongelamento: 1. Una volta che il terreno e la piastra abbiano
ra%lumo i:37°°C e poco prima dell'uso, mescolare il contenuto
del flaconcino e dispensare in modo asettico 1-4 mL di TS nella
piastra. Immergere rapidamente ['ntera striscia del Cryotop®
nel TS. Lasciare i per 1 minuto. 2. Trasferire ['esemplaré in una
F\aslra di coltura contenente il terreno di coltura adeguato. 3.
ncubare I'esemplare in un incubatore a 37 °C per un completo
recupero. Attenzione 1: Si consiglia di incubare gli esemplari per
almeno 2 ore dopo lo scongelamento. Attenzione 2: Lavare e
incubare gli esemplari per il Ioro recupero in un terreno adeguato,
onde evitare che Il TS venga trasferita nel corpo della paziente.
ISTRUZIONI PER LO STOCCAGGIO E STABILITA: Conservare
i flaconcini a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. Tenere
lontano dalla luce solare. Questo prodotto e stabile fino alla
data di scadenza indicata sul flaconcino. VT602UF | flaconi per
terreni possono essere utilizzati fino a una settimana dopo la
prima apertura, esequire una tecnica asettica e ridurre al minimo
I tempo fuori dal frigorifero. PRECAUZIONI + Non risterilizzare.
» Non usare una soluzione che mostri torbidita o scolorimento.
+ Non usare il prodotto se si nota %ua\cosa di insolito rispetto
alle specifiche riportate_sulletichetta (numero, colore, nome,
volume). + Il dispositivo e sterile se il flaconcino non e aperto o
non e anneggwato. +Non usare se la confezione o il contenitore
sono aperti 0 danneggiati. * Al momento della consegna, i terreni
devono essere conservati nel contenitore originale non aperto e
refrigeratia 2-8 °C.  Non usaree %enare i supportise non vengono
conservati in frigorifero (da 2.a 8°C). « Non usare il prodotto dopo
la data di scadenza. Qualsiasi incidente grave (come definito
nel Re?o\amento europeo sui- dispositivi- medici, 2017/745)
verificafosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a
Kitazato Corporation e, se applicabile, allautorita competente
dello Stato membro dell UE in cui é stabilito ['utente e/o il paziente.
Nota: Le istruzioni per I'uso sono disponibili elettronicamente
su kitazato-ivf.com o su richiesta. AVWERTENZE - Leqgere le
istruzioni per [uso prima delluso. + Questo ?rodotto e destinato
alluso da parte di medici specialisti addestrati nel trattamento
della fertilita. - Deve essere esequita una tecnica asettica. - Usare
solo attrezzature e materiali sterili. + Rispettare tutte le normative
ambientali federali, statali e locali quando si smaltisce il prodotto.
+In caso di contatto con gli occhi o la pelle con Ultra-Fast Warm,
sciacquare immediatamente gli occhi/la pelle con acqua. * In
caso di contaminazione da infezione, smaltire il prodotto in
modo apgropr\ato secondo le modalita prescritte. + Lutente &
responsabile di eventuali problemi causati da un uso |mPropmo
0 dalla mancata osservanza delle istruzioni per Iuso fornite.
CONTROINDICAZIONI - | terreni di scongelamento VT602UF
contengono I'antibiotico gentamicina solfato. Devono essere
prese precauzioni appropriate per garantire che la paziente non
sia sensibile a questo antibiotico. SINTESI DELLA SICUREZZA
E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE SSCPR Le caratteristiche
prestazionali dei mezzi di scongelamento sono disponibili
su SSCP sul sito web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed o sul nostro sito web kitazato-ivf.com.




LT- ULTRA-FAST WARM

BENDRA INFORMACIJA Bazinis_UDI-DI: 458223146VTUN. Si
naudojimo instrukcija apima: VT602UF. Tiksliné populiacija:
: uriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo proceduros.
Tk profesionaliam _naudojimui.  NUMATOMA PASKIRTIS
Sis produktas turi biti naudojamas  sustiklintiems_oocitams
I1) ir embrionams (toliau - meginys) atsildyti. TURINYS -
S buteliukai (Spalva: Raudona): 4x4,0 mi. Atsargiai: Pries
atikrinkite talpykles ir etiketés —specifikacijas
(skaiCius ant dangtelio virsaus, dangtelio spalva, flakono
zenklinimo spalva, irpalo pavadinimas if tlris). Jei pastebéjote
ka nors nejprasto del auksCiau paminéty daikty, nenaudokite
produkto ir susisiekite su platintoju. Atsargiai: Sis produktas
lygomis Svariame stende.
MA A - 35'mm indas arba indas
centre TS. Atsargiai: naudokite prietaisus, skirtus konkreCiam
naudojimui. Mes Tekomendupjame naudoti Kitazato produktus
kartu su Siuo prietaisu. SUDETIS  HEPES pagrindinés kultaros
terpéje - trehalgze -KE\drokswpro ilceliuliozé”+ Gentamlcd ;

‘epHa cucTeMa

Sterile barrier system

CrepunHa 6apuepHa cuctema
Steriln bariérovy systém
ATOOTEIPWHEVO 0UOTNPA QPAYHOD
CTepunbHas 6apbepHas cuctema
Sterilt barriarsystem

Crepunb!

Mapkuposka "CE"
arkering

CE mark
Znacka CE
CE-merkinta
Apa CE
Oznaka CE
Marcagao CE
CE-markning
Oznacenie CE
Oznaka CE
CE isareti
CE-MapkyBaHHa

jsdato

Endotoksinas pagal LAL metodik: steliy pelés embriono

Huepopnvia kataokevig

Datum proizvodnje

Gyartas datuma
zgatavoSanas datums

ata di produzione

Pagaminimo data
ato for produksjon

Date of manufacture
[lata Ha NPOM3BOACTBO
Herstellungsdatum
Fremsti
Fabricagedatum

ata produkcji

ata de fabrico
Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Détum vyroby
[lata BUrOTOBNEHHS

atsisiysti IS musy svetainés | I
JDOJIMO INSTRUKCIJOS Labai Greito AtSildymo Procediira
Pasiruosimas: + Sandariai uzsukt
1usCig 1ékstele su centriniu cilindru
€02 dujy ir inkubuokite kol susils
azofo voneléje iSimkite cl

TS terpes” megintuvél ir
Ekite | inkubatoriy 37°C, be
maziausiai 1.5val). + Skysto
nkite cryo Siaudelj su embrionais iS jmatites.
|spéjimas: naudokite sterflias ir tinkamo diametro denudacines
ipetes skitas _mikromanipuliacijoms su embrionais  ir
iausialastémis. Rekomenduojami " vidaus - skersmen
180 pm kiausialastéms (MII) ir PN2 embrionams, bei
blastocistos stadijos embrionams. AtSildymas: 1. Kai TS terpé
asiekia 37 °C, pries atidarant pavartykite mégintuvél], kad terpé
olygiai susimaidyty. Jsipilkite’ TS ter
lekstele. Greitu judesiu i$ azoto vone

MpovssoavnTen

Vyrobce

Manufacturer
Hersteller

Proizvajalec

Fabrikant
Fabricante
Proizvodad
Producator
Tillverkare:
B1pOBHMK

o

DyKUysATa 3a ynoTpeba

si navod k pou:

Gebrauchsanweisung kon-sultieren

esi ) vonelés jmerkite cryo Siaud
[ekstele. Palaikykite 1 minute. 2. Perkelkite
ruosta augimo terpe. 3. Jdekite
] ( ] spéjimas 1: rekomenduojama
embrionus inkubuoti bent 2 valandas iki talpinimo. Jspéjimas
2: perplaukite embrionus augimo terpéje, kad talpinimo metu

pacientés organizma, LAIKYMO SALYGO
STABILUI onus laikytinuo 2 °C'ki 8 °C temperaturoje.
Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy, Sis preparatas yra stabilus
iki tinkamumo laiko pabaigos, nurodytos ant flakono. VT602UF
Media" buteliukus galima naudoti iki vienos savaitgs po pirmojo
tine technika ir sumazinti laikg ne
| ) PRIEMONES - Nesterilizuokite i$ naujo. «
Nenaudokite tirpalo, kuris rodo drumstuma arba pakitusi spalva. *
el pastebéjote ka nors nejprasto, susijusio
U lkaci 1 (skaicius, spalva, pavadinimas,
tlris), + Prietaisas sterilizuojamas, jei buteliukas neatidarytas ar
el pakuoté ar konteineris yra atidaryti
) ] ius laikmenas reikia laikyti “originalioje
idarytoje talpykloje i Saldyti 28 °C temperaturoje. "+
Nenaudakite ir neiSmeskite, jei terpe néra laikoma Saldytuve (nuo
2 iki 8 °C). + Nenaudokite produkto pasibaigus galiojimo laikui.
Apie bet kokj sunkiy padariniy sukelu
Europos medicinos prietaisy reglamen 1
hiti pranesta bendrovel ‘Kitazato
valstybés nares, kurioje jsisteiges naudot
) pacientas, kompetentingai institucijai. Pastal
) jjos yra elektrpniniu  budu_ prieinamos
0-vf.com arba paprasius. JSPEJIMAI - Prie$ naudodami
perskaitykite naudojimo’ instrukcijas. + Sis produktas skirtas
naudoti medicinos specialistams, turintiems vaisingumo gydymo
kvalifikacija. + Reikia laikytis aseptikos reikalavimy. + Naudokite
tik sterilizuota jranga it medziagas, * ISmesdami produkta
laikykités visy federaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos
taisykliy. « Patekus j akis ar oda su Ultra-Fast Warm, nedelsiant
raplaukite akis/oda vandeniu. » Uzsikrétus infekcija , produkta
inkamai iSmeskite nustatytu budu. + Vartotojas yra atsakingas
uz visas problemas, kilusias dél neteisingo naud
naudojimo_nesilaikymo. KONTRAINDIKACI \
ra antbiotiko gentamicino sulfato, Reikia
umo priemoniy, siekiant uztikrinti, kad
rus Siam antibiotikui. SAUGUMO IR
SANTRAUKA ‘Thawin
SCP. kurias galima ras

embrionus/lasteles | lekStele
lekstele ] inkubatoriy 37°C/ C

trucciones de uso

dvod na pouzitie
ujte se z navodili za uporabo

le mode d'emplof

JUPBoUAEVTELTE TIG 00NYiEG
(03HaKOMbTECH C MHCTD\/KLM@;W N0 NPUMEHEHNIO

Se bruksanvisningen

3BEPHITLCA 0 IHCTPYKLI'3 BUKOPUCTAHHS

Tutvuge kasutusjuhendiga

Se bruksanvisning;

Se brugsanvisningen

Prostut

atidarymo, naudofi ase
Saldytuve. ATSARGUMO

Nenaudokite produkto,

IAEHTVIDUKATOP U3AENNS

nepazeistas. « Nenaudokite,

Unique Device Identifier
Movabiko avayvwpLOTIKG OUOKEUNG
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Egyedi eszkdzazonositd
Identificatore univoco del dispositivo

Identificator uni
YHiKanbHwii igeHTudikaTop NpUcTporo.

Seadme kordumatu identifikaator

Jedinecny iden

€ paZeista

balenie poskodené
Ce Je embalaza poskodovana

aliTe, KO ONIaKOBKaTa € NOBpEAeHa
izzare se la confezione & danneggiata

ize se a embalagem est

0 not use if package is damaged

icht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
le koristiti ako je pakiranje osteceno

le haszndlja fel, ha a csomago-lds sériilt

o
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

He WCNONb3ynTe, ECNIW YNaKOBKa NOBPEeXAeHa
Anvandinte om forpackningen ar skadad
He BMKOPUCTOBY/TE, AIKLLO YNaKOBKa NOWKOKEHA

No utilizar si el paquete est

Media" vekimo charakteristikos yra
EUDAMED svetaingje https;/ec.europa.eu/tools/eudamed arba
msy svetaingje Kitazato-ivf.com.

LV- ULTRA-FASTWARM

VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDI-DI: 458223146VTUN.
Si lietosanas instrukcija attiecas uz: VT602UF. Mérka populacija;
acienti, kuriem tiek veiktas ART
etoSanai. PAREDZETAIS LIET

tenja izmedu 2 - 8 °C

aroldsi homérséklet 2-8°C kozott

rocedras. Tikai profesionalai
JUMS Sis zales paredzéts

ra de almacenamiento entre 2-8°C

Temperatura de armazenamento entre 2-8°C

Temperatura de depozitare intre 2-8°C

TemnepaTtypa Ha CbxpateHue Mexay 2-8°C
Temperatura przechowywania miedzy 2-8°C
TemnepaTypa xpaHeHus ot 2 4o 8°C

Skladovaci teplota mezi 2-8°C
©eppokpacia anobikevong petacd 2-8°C

Uzglabasanas temperatira
Opslagtemperatuur tussen 2-8°C
Lagringstemperatur mellom 2-8°C
Forvaringstemperatur mellan 2-8°C
Temnepatypa 36epiratHs Big 2 40 8°C

Storage Temperature between 2-8°C
emperatura di conservazione tra 2-8°C

Lagertemperatur zwischen 2-8°C

emperatura
Temperatura

ml. Uzmanibu: pirms lietoSanas parbaudiet iepak
specifikacijas un markejumu (numurs Uz vacina augs
vacina krasa, flakona markejuma krasa, skiduma nosaukums
. Ja pamanat kaut ko neparastu saistiba ar ieprieks
T m precém, nelietojiet produktu un sazinieties ar
izplatitaju. Uzmantbu: Sis produkts ir sterils. Rikojieties ar to
aseptiskos apstaklos fira sola. IETEICAMAIS APRIKOJUMS

35 mm trauks vai trauks ar centru TS. Uzmanibu: izmantojiet
aredzétas konkretam lietojumam. Meés iesakam
ATO produktus kombinacija ar $o ierici. SASTAVS +
HEPES kultlras pamatvidé + Trehaloze + Hidroksipropilceluloze
+_Gentamicins. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS | - Sterilitate
(EP): SAL 10-3 + Endotoksins i S
peles embrija tests (blastocis > 80% » pH (EP)
t SDS un analizes sertifikats_ir pieejami
péc pieprasijuma, un tos var lejupieladét no musu timekla
(tazato-ivf.com). LIETOSANAS INSTRUKCIJA Loti
SildiSanas Procedira Sagatavosana: - Silts TS flakons
aizzimogots) un tukss trauks ar centralo iedobi inkubatora fidz
7 °C bez C02 (vismaz 1,5 stundas).  lznemiet aréjos salmus
no Cryotop® Skidra slapekla slani. Uzmanibu: izmantojiet
sterilizetu pipeti ar_piemerotu ieksejo diametru oocitiem Vai
embrijiem. leteicamie iekséjie diametri ir: 180 pm oocitiem (MI1)
un PN2 embrijiem up 250 pm SkelSanas un blastocistu stadijas
embrijiem. Atkausesana: 1. Kad barotne un trauks ir sasniegusi
37 °C un tieSi pirms lietosanas, sajauciet flakona saturd™ un
aseptiski izdaliet 1-4 ml TS trauka. Atri ie
sloksni pilniba TS. Atstajiet uz 1 minuti. I
uz kultivesanas trauku, kura ir atbilstosa harotne. 3. Inkubejiet
araugu 37°C inkubatora, lai pabeigtu regeneraciju. Uzmanbu 1:
teicams paraugus inkubét vismaz 2 stundas pec atkausesanas,
Uzmantbu 2: Nomazgajiet un inkubéjiet_ paraugus regeneracijai
athilstosa vidé, lai_ zvairitos no TS

kermeni. UZGLABASANAS_IELAUSAI I
Uzglabat flakonus temperatdra no 2 idz 8 °C. Sargat no saules
gaismas. STs zales ir stabilas [idz deriguma termina beigam, kas
noradits uz flakona. VT602UF Mediju pudeles var lietot lidz vienai
nedéfai péc pirmas atversanas, izmantot aseptisku tehniku un
samazinat laiku arpus ledusskapja. PIESARDZIBAS PASAKUMI
+ Nesterilizejiet atkartoti. + Nelie
dulkainibu vai maina krasu. + Nelietojiet
kaut ko neparastu attieciha uz speci
kaits, krasa, nosaukums
akons nav atverts vai nav

Tempel
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pro-cessteknik

ietojiet Skidumu, kas parada

sind tehnici de proce-sare aseptice
RU__ CTepunnaaums C UCTIoNb30BaHK-EM METOA0B aCEMTUIECKOM 06paboTky

s ved hielp av asep
ane przy uzyciu as

) i ol  Nelietojiet, ja iepakojums vai
konteiners ir atverts vai bojats. + Pec piegades neséji jauzglaba
originala neatverta trauka un jaatdzesé 2-8 ° C temperatura.
+ Nelietojiet un neizmetiet, ja datu neséjs netiek uzglabats
ledusskapr (2 lidz 8 °C). « Neliet
termina beigam. Par jebkuru nopie

113MPAHY C NOMOLLTA HA ACENTU4HM TEXHVKM 33 06paBOTKa

CZ _Sterilizovédno pomaci aseptickych zpracovatelskych technik

[STERILE[ A]

EN _Sterilized using aseptic processing techniques

DE _Steriliseret ved hjeelp af aseptiske behandlingsteknikker

UA CrepunisosaHi 3 BUK(

RO Sk

Eiropas Medicinisko iericu regula (2017/745), kas noticis saistiba
ar ierici, butu jazino Kitazato Corporation un attieciga gadijuma
tas ES dallbvalsts_ kompetentajal iestadei, kura liefotdjs un/vai
pacients veic uznémejdarbibu. Piezime: Lietosanas instrukcija
Ir elektroniski pieejama Kitazato-ivf.com vai péc pieprasijuma.
BRIDINAJUMI - Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
+ Sis produkts ir Paredzetsﬁ[letqsanalﬁ medicinas_ specialistiem,
kas apmaciti auglibas arstésana. + Jalieto aseptiska tehnika. *
Izmantojiet tikai Sterilizetu aprikojumu un materialus. + lzmetot
produktd, ieverajiet visus federalos, Stata un vietgjos vides
noteikumus. + Ja notikusi saskare ar acim vai adu ar Ulira-
Fast Warm, nekavejoties skalojiet aci/adu ar ddeni. « Infekcijas
piesarojuma gadijuma izniciniet produktu atbilstosi notejktajam
veidam. "+ Lietotajs ir athildigs par jebkadam problemam,
kas radusas nepareizas lietosanas vai smegto_v\nstrukc‘\du
neievérosanas del. KONTRINDIKACIJAS - Atkausésanas vide
VT602UF satur antibiotiku gentamicina sulfatu. Javeic atbilstosi
piesardzibas pasakumi, lai nodrosinatu, ka pacients nav EJUES
ret S0 antibiotiku, DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS

OPSAVILKUMS éSSCP) Atkausesanas lidzeklu ve|ktspe{a§
raksturlielumi ir SSCP, kas pieejami EUDAMED fimekla vietng
https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai misu timekla vietne
Kitazato-ivf.com.

NL- ULTRA-FAST WARM

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146VTUN. Deze
ebruiksaanwijzing omvat: VT602UF. Doelgroep; Patiénten die
RT-procedures ondergaan. Alleen voor professioneel g%ebrulk,

BEOOGD GEBRUIK Dit product is bestemd voor het ontdooien

van verglaasde eicellen (MIl) en embryas (hiema specimen

genoemd). INHOUD -+ TS-flacons (Kleur: Rood): 4x4,0 ml. Let
op: Controleer voor gebruik de specificaties van de verpakking
en de etikettering (nummer op de bovenkant van de dop, kleur
van de dop, kleur van de etiketteer, naam van de opl_ossm(% en
volume). Als u iets ongewoons opmerkt met betrekking tot de
bovengenoemde artikelen, dgebmk het product dan niet en
neem “contact op met de distributeur. Let op: Dit product is
steriel. Behandel het onder asiﬁusche omstand\gheden in een
schone bank. AANBEVOLEN MATERIALEN - 35 mm schotel
of center-well schotel voor TS. Let op: Gebruik W_)_paraten die
speciaal voor_het gebruik ervan zijn bedoeld. Wi raden het
gebruik van KITAZA O-Eroducten in combinatie met dit apparaat

aan. SAMENSTELLING - HEPES in_basiskweekmedium +

Trehalose * Hédroxyp_ropylcellu\ose + Gentamicine. PRODUCT

SPECIFICATIES - Steriliteit (EP): SAL 10-3 - Endotoxine volgens

LAL-methodoIogge + T-cel _muizenembryotest g)lastocysten

na 96 uur): > 80% + pH_(EP) - Osmolaliteit (EP) MSDS en

Certificate of Analysis zijn op aanvraag verkrijgbaar en/of

kunnen worden gedownload van onze website ?K\tazato—lvf,

com). GEBRUIKSAANWIJZING Ultra-Fast Warm Procedure

Voorbereiding: + Verwarm de verzegelde TSlacon en_een

lege schaaltje met centrale put in een incubator tot 37 °C

zonder C02 gmmlmaa\ 1,5 uur). « Verwijder de buitenste straw
van de Cryotop® onder vioeibare stikstof. LET OP: Gebruik
een gesteriiseerde pipet met een geschikte binnendiameter
voor “odcyten of embryos, De aanbevolen binnendiameters
zijn: 180 im voor occyfen (MIl) en PN2 embryo's, en 250 ym
voor khevm?s» en blastocyststadium embryos. Ontdooien:

1. Zodra hef medium en hét schaaltje 37 °C hebben bereikt

,meng, net voor gebruik, de inhoud van de flacon en giet 1-4 mL

TS, aseptisch, in het schaaltje. Dompel de Cryotop®-strip snel

volledig'in de TS. Laat het 1 minuut zitten. 2. Breng het monster

over naar een kweekschotel met het ?esc_h\kte kiweekmedium.

3. Incubeer het monster in een incubator bij 37 °C voor volledig

herstel. 1-LET OP: Het wordt aanbevolen om de_monsters

minimaal 2 uur te incuberen na het ontdooien. 2-LET OP: Was
en incubeer de monsters voor herstel in geschikt medium om
te voorkomen dat TS naar het lichaam van de patiént wordt
overgebracht. OPSLAGINSTRUCTIES EN STABILITEIT: Bewaar
de injectieflacons bij 2 tot 8 °C. Uit de buurt van zonlicht
houden, Dit product is stabiel tot de vervaldatum die op de
injectieflacon staat vermeld. VT602UF Mediaflessen kunnen
tot één week na de eerste opening worden gebruikt gebruik
aseptische techniek en minimaliseer de tijd buiten de koelkast.

VOORZORGSMAATREGELEN - Steriliseer niet opnieuw. *

Gebruik geen oplossing die troebel is of verkleurt. + Gebruik het

product niet als u iets angewoons opmerkt met betrekking tot de

specificaties op het etiket (nummer, kleur, naam, volume?‘ * Het
productis steriel als deinjectieflacon ongeopend of onbeschadigd

Is. + Niet gebruiken als de verpakkmg of container geopend of

beschadiqd is. « Bij levering moeten de media worden bewaard

in de originele ongeopende verpakking en worden gekoeld bi

28 °C. + Niet gebruiken en weggooien als het afdrukmateriaa

niet in de koelkast (2 tot 8 °CJ wordt bewaard. + Gebruik het

product niet meer na de vervaldatum. Elk ernstig incident ézoals
ﬁedeﬂmeerd in de Europese verordening betreffende medische

ulpmiddelen, 2017/745) dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato

Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit

van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of Patlent Is gevestigd.

Opmerking: Gebruiksaanwijzingen zijn elektronisch verkrijgbaar

bij Kitazato-vf.com of QE aanvraag. WAARSCHUWINGEN - Lees

voor gebruik de gebruiksaanwijzing, « Dit product is bedoeld
voor gebruik door medisch specialisten die zijn opgeleid in
vruchfbaarheidsbehandelingen. « Er dient een aseptische
techniek te worden_%ebruw t. + Gebruik alleen gesteriliseerde
ap_Faratuur en materialen. + Neem alle federale, staats- en lokale
milieuvoorschriften in acht wanneer u het product weggooit.  In
geval van oog- of huidcontact met Ultra-Fast Warm, oog/huid
onm\ddel\yk met water spoelen. + In geval van besmetting dient

u het product op de voorgeschreven wijze op de juiste manier

weg te gooien. + De gebruiker is verantwoordelifk voor eventuele

problemen die worden veroorzaakt door onjuist gebruik of het
niet naleven van de verstrekte gebruiksaanwijzing. CONTRA-

INDICATIES - Ontdooimedia VT602UF bevatten het antibioticum

gentamicinesulfaat. Er moeten passende voorzorgsmaatregelen

worden genomen om ervoor te zorgen dat de patiént niet gevoeli
is voor ‘dit antibioticum. SAMENVATTING VAN VEILIGHEI

EN KLINISCHE PRESTATIES éSSCP) Prestatiekenmerken van

ontdooiende media zijn op SSCP beschikbaar op de EUDAMED-

website https://ec.europa.eu/tools/eudamed of op onze website

Kitazato-ivf.com.

NO- ULTRA-FAST WARM

GENERELL  INFORMASJON  Grunnleggende _UDI-DI:
458223146VTUN. Denne b(uksanvwsp\nAggn ekker: VT602UF.
Malgruppe: Pasienter sorlw(w_rgéennomgar T-prosedyrer. Kun for
Fro esjonell bruk. TILTENKTBRUK Dette preparatet skal brukes til
mmﬁ av vitrifiserte ooc?rner MiIl) og embryo (heretter kalt prave).
INNHOLD - TS-hetteglass (Farge: Red): 4x4,0 ml. Forsiktig:
Kontroller spesifikasjonene for beholderen o? merkingen for
bruk (nummer pa toppen av ampullen, ampullefargen, fargen
p& ampulleetiketten, lgsningsnavnet og volumetﬁ Hvis "du
merker noe uvanl\[q angaende produktene nevnt ovenfor, md du
ikke bruke produkfet og kontakte distributren, Forsiktig: Dette
produktet er sterilt. Handter det under aseptiske forhold i en
ren benk. ANBEFALT UTSTYR « 35 mm petriskal eller brgnnskal
for TS. Forsiktig: Bruk s%eswﬂsert utstyr i henhold til prosedyre.
Vi anbefaler bruk av KITAZATO-produkter i kombinasjon med
denne enheten. KOMPOSISJON + HEPES Basic Culture Medium
+ Trehalose Hﬁdroxypropy\‘()e\lu\ose + Gentamicin. PRODUKT
SPESIFIKASJONER * Sterilitet (EP): SAL 10-3 + Endotoksin
ved LAL-metodikk * 1-celle museembryoanalyse b\astocgster
etter 96 timer): > 80% * pH (EP) + Osmolalitet ;E ). MSDS og
analysesertifikat er tilgjengelig pé foresparsel %eller kan lastes
ned fra nettstedet vart (%(nazato—wf,com).. BRUKSANVISNING
Ultra-rask oppvarmingsprosedyre Klargjring: + Varm opp
TSlaske (forseglet) og en tom sentralbrgnnskal i en inkubator
il 37 °C,_ uten €02 (gm\mmum 1,5 timer). + Fjern utvendige
strd fra Cryotop® under flytende nitrogen. Advarsel: Bruk en

sterilisert pipette med en passende innvendig diameter for egg
eller embryoer. De anbefalte innvendige diameterne er: 1
pm for egg (MIl) o? PN2-embryoer, o%'Z‘SO pm for embryoer
pa klgvings- og, blastocyst-stadiet. Tining: 1. Nar médiet
0g skalen"har nadd 37 °C,_og rett for bruk, skal innholdet i
flasken blandes og 1-4 mL TS fordeles aseptisk i skalen. Senk
Cryotop®-stripen Taskt og helt ned i TS. La den std i T minutt.
2. Qverfer proven til en”kulturskal som inneholder et %;net
kulturmedium. 3. Inkuber praven i en inkubator ved 37 °C for
4 fullfare restitusjonen. Advarsel 1: Det anbefales & inkubere
provene i minst 2 timer etter tining. Advarsel 2: VVask og inkuber
provene for restitusjon i egnet medium, for & unngd at TS
overfres il pasientens kropp. LAGRINGSINTRUKSJONER 0G
STABILITET: Oppbevar ampullene ved 2 til 8 °C. Holdes borte
fra soI_IYS, Dette produktet er stabilt frem til utlopsdatoen som
er angitt pd ampullen. VT602UF Medieflasker kan brukes opptil
en uke etter forste &pning, bruk aseémsk teknikk og minimer
tiden utenfor kj@leskaFet‘ FORHOLDSREGLER - lkke steriliser
Ea nytt. « Ikke bruk lasning som er uklar eller misfarget. «
kke Druk produktet hvis du oppdager noe uvanlig an?aende
spesifikasjonene pa etiketten (nummer, farge, navn, volum). *
Enheten er steril hvis ampullen er uépnet eller uskadet. - M ikke
brukes hvis pakken eller beholderen er dpnet eller skadet. « Ved
levering méd mediene oppbevares i udpnet originalemballasje og
oppbevares | kigleskap ved 2-8 °C. - Ma ikke brukes, OE kastes
hvis mediet ikke oppbevares i k&oleskap ?2 il 8 °C). - Ikke bruk
produktet etter utlgpsdatoen. Enhver avoth hendelse_(som
definert i European Medical Device Regufation, 2017, 45{
som har skjedd i forbindelse med enheten; skal rapporteres til
Kitazato CorPoratlon og, hvis aktuelt, den rette myndigheten i
EU-medlemslandet der Drukeren og/eller pasienten er etablert.
Merk: Bruksanvisningen er elektronisk tilgjengelig pa Kitazato-
ivf.com eller pa foresparsel. ADVARSLER + Les Druksanvisningen
for bruk. + Dette produktet er bere_Pnet til bruk av medisinske
spesialister med oppleering i fertilitetsbehandling. + AseFI\sk
teknikk skal benyttes. + Bruk kun sterilt utstyr og materialer. *
Folg alle faderale, statlige og lokale miljgforskrifter nér du kaster
produktet. - Ved aye- eller hudkontakt med Ultra-Fast Warm, skyll
straks gyet/huden med vann. - Ved infeksjonsforurensning, kast
Produktet pa riktig og foreskrevet méte. + Brukeren er anSvarlig
or eventuelle problemer forarsaket av feil bruk eller manglende
overholdelse av den angitte |FU. KONTRAINDIKASJONER -
Tinemedier VT602UF inneholder antibiotika gentamicinsulfat.
Passende forholdsregler ber tas for @ sikre at pasienten ikke
er folsom overfor dette antibiotikumet. SAMMENDRAG AV
SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP) Ytelsese: enskapene
il Thawing Media er p& SSCP tilgjengelig pd EUDAMED nettside
htftps://ec.europa.eu/ ools/eudamed eller var nettside Kitazato-
ivf.com.

PL- ULTRA-FAST WARM

INFORMACJE ~ OGOLNE  Podstawowy ~ kod  UDIDI:
458223146VTUN.  Niniejsza instrukcja “obsfugi = obejmuje:
VT602UF. Populacja docelowa:; Pacjenci poddawani zabiegom
ART. Tylko do uzytku profesjonalnego. PRZEZNACZENIE Produkt
ten jest przeznaczom{1 do Tozmrazania Zamrozonych oocytow
i zarodkow,(zwan&c dalej probkami) metoda witryfikacji.
ZAWARTOSC - Fiolki TS (Kolor: C,zerwonygz 4x4,0 ml. Uwaga:
Przed uzyciem nalezy sprawdzic specyfikacje pojemnika i
oznakowania (numer na gérze nakretki, kolor nakretki, kolor
etykiety fiolki, nazwa roztworu i objetosc). Jesli zauwazysz cos
nietypowego w W¥Z_8j ‘wymienionych elementach,_nie uzywa{
produktu i skontaktuj sie z dystrybutorem. Uwaga: Ten produk
est sterylny. Obsiuw w warunkach aseptycznych naczystym
lacie. ZALECANE WYPOSAZENIE - Szalka 35 mm lub szalka z
dotkiem centralnym do TS. Ostrzezenie: Uzywaj produktow
przeznaczonych do t t]egj szczegdlnej procedury. Zalecamy
stosowanie produktow KITAZATO w pofaczeniu z t tymi mediami.
SKLAD + HEPES w podstawowej oz¥wcehodowlane + Trehaloza
. %ydroks&propé/\oce\ulqz,a entamycyna. SPECYFIKACJA
PRODUKTU - Sterylnosé: SAL 10-3 " Endotoksyny wedtug
metodologii LAL * Test 1-komérkowego  zarodka ?ESF%

anie

) (

&b\astoc%sty 0 96h): > 80% * pH (EP) * Osmolalnos¢
Karta Charakterystyki i Certyfikat Analizy dostepne na za
i/lub mozna 6e gobrac Z naszej strony internetowe] (Kitazato-
ivf.com). SPOSOB STOSOWANIA Procedura ultra-szybkiego
rozmrazania Przygotowanie: * Pod%{zedw inkubatorze szczelnie
zamknieta fiolke TS oraz pusta szalke Center Well do 37 °C bez
02 (minimum przez 1,5 godziny). + Trzymajac caty Cryotop®
w aek%m azocie, zdjaC zewnetrzng stomke “ostaniajaca
Cryotop .UwaFa: Uzyj sterylnej plpetgqodpowwedmej $rednicy
wewnetrznej dfa_oocytow ‘lub” zarodkow. Zalecane Srednice
wewnetrzne to: 180 pm dla oocytow (MH&\ zarodkow PN2 oraz
250 pm dla zarodkow w stadium bruzdkowania i blastocys%
Rozmrazanie: 1. Gdy medium i szalka osiggng temperature 3
°C, tuz przed uzyciem wymieszaj zawartosc fiolki i aseptycznie
umies¢ 1-4 mL'TS w szalce. Szybko i catkowicie zanurz pasek
Cryotop® w medium TS. Pozostaw na 1 minute. 2. Przenies
probke do szalki hodowlanej zawierajace] odBomedma
Fozyw e hodowlana. 3. Inkubowac prébke w inkubatorze o
emperaturze 37°C do pefnej regeneracji. Uwaga 1: Zaleca sie
inkubacje probek przez co najmniej 2 godziny po rozmrozeniu.
Uwaga 2: Przemy| rozmrozone probki w odgowmdmch
pozywkach, a% uni néc przeniesienia_medium TS do ciata
Eacenta. INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA |
TABILNOSC: Przechowywac fiolki w temperaturze od 2 do 8
°C. Przechowywat z dala od $wiatfa stonecznego. Ten produkt
jest_stabilny "do uptywu terminu waznosci zam\eszczonego
na fiolce. Butelki z medium VT602UF moga by¢ uzywane do
tygodnia od pierwszego otwarcia, nalezy stosowac technike
aseptycznakl zZminimalizowac Gzas pozostawania produkiu poza
lodowka. SRODKI 0STROZNOSCI - Nie s_teryhzugjponowme._- Nie
UZKIWEJ roztworu, Ktory ma $lady zmetnienia IUb przebarwienia.
- Nie _uzywaé produkty, jesli Zauwazysz co$ metyFowego W
odniesieniu do specyﬂkac%\ na etykiecie (numer, kolor, nazwa,
objetosc). + Produkt jest sterylny, jesli fiolka jest nieotwarta lub
nieuszkodzona. + Nie uzywac, Jesli opakowanie lub pojemnik
sg otwarte lub uszkodzone. + Po dostarczeniu media nalezy
przechowywac w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu ‘i
przechowywac w lodowce w temperaturze 2-8 °C. * Nie uiywzg i
nie wyrzucaj, jesli media nie jest przechowywane wlodowce (2 do
8°C)+ Nie uzywa{ produktu po up;yw\_e terminu waznosci. Kazdy
powazny incydent (zgodnie z definicjg zawartg w euroFebsklm
rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745),
ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
firmie_Kitazato Corporation oraz, w Stosownych przypadkach,
wiasciwemu organowi panistwa czlonkowskiego UE, W ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Uwaga: InstrukCje
_u%ytkowama s dostepne w formie elektroniczne] na Kitazato-
ivf.com lub na Zyczenie. OSTRZEZENIA - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania przed uzyciem. * Ten produkt jest przeznaczony
do stosowania przéz personel medyczw przeszkolony
Frzes_zko\onyoh w leczeniu nieptodnosci.” + Nalezy stosowaC
echm_k?,aseptyczna. + Uzywaj wyfacznie sterylnego sprzetu |
materiatow. + Podczas wyrzucania produktu nalezy przestrzegac
wszystkich federalnych, stanowych i lokalnych przepisow
dotyczacych ochrony Srodowiska. * W przypadku kontaktu oczu
lubskory z Ultra-Fast Warm, natychmias Frzemyc,oczy/skore
woda. + W przypadku zakazenia nalezy zutylizowa¢ produkt w
odpowiedni” sposéb. + Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢
za  wszelkie Broblemy spowodowane meprawld{owzm
uzytkowaniem_|u nlegrzestrze%amem dostarczonej instrukcji
obsfugi.  PRZECIWWSKAZANIA -+ Srodki rozmrazajlaqe
VT60ZUF zawieraja antybiotyk siarczan gentamycyny. Nalezy
podjac odpowiednie_ srodki ostroznosci, aby_upewnic SI% 78
Eacient nie ﬁest wrazhwg/ na ten antxb\ou‘k. PODSUMOWANIE
EZPIECZENSTWA ~ STOSOWANI, ~ SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ (SSCP) Charaktergstarka_wydamosm Srodkow do
rozmrazania zn%dwe sie na SSCP i jest dost?pna na stronie
mtemeto_wetj EUDAMED https;//ec.europa,eu/tools/eudamed lub
na naszej stronie interetowe] Kitazato-ivf.com.
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INFORMAGOES GERAIS Meio de Cultura Para Fertilizagdo
Vitro UDIDI bésico; 458223146VTUN. Esta Instrugdo de
Utilizagdo abrange:  VT602UF. Populagdo-alvo:  Pacientes
rocedimentos de ART. Apenas para
. IZAGAO PREVISTA Este produto destina-
se a ser utilizado para descongelar odcitos vitrificados,
nados por amostra). CONTEUDO
Frascos TS (Cor: Vermelho): 4x4,0 m. Cuidado: Antes de usar,
verifique as especificagdes do recipiente e do rétulo (nimero na
parte superior da tampa, cor da tampa, cor do rétulo do frasco,
nome da solucdo e volume). Se vocé notar algo incomum em
relagdo aos itens mencionados acima, ndo use 0 produto e entre
em contato com o distribuidor. Atengdo: Este produto € estéril.
Manipule-o em condicdes assépticas numa bancada de fluxo
laminar. EQUIPAMENTO RECOMENDADO - Placa de 35 mm
ou placa de poco central para TS. Atengao: Utilize dispositivos
destinados a sua utilizacdo especifica, Recomendamos o uso
TAZATO em combinagao com este dispositivo.
VIPOSIGAQ -+ HEPES em Meio de Cultura Bésico + [realose
+ Hidroxipropilcelulose + Gentamicina. ESPECIFICAGOES DI
PRODUTO - Esterilidadee; SAL 10-3 + Endotoxina pela metodologja
LAL - Ensaio com embrido de rato (One cell
96h): 2 80% + pH (EP) - Osmolalidade (EP).
de Andlise disponiveis mediante solicita
og do nosso site (Kitazato-i
ZAGAQ Procedimento de Aquecimento Ultra-Rapido
Preparagdo: + Aqueca o frasco TS (selado) num
com poco central numa incubadora a 37 °C'sem C
de 1,5 horas). * Remova a
nitrogénio liquido. Cuidado:

e embrides (a sequir desi

lha externa do Cryotop® do
¢ I uma pipeta esterilizada com
um didmetro interno adequado para ovdcitos ou embrides. Os
diametros internos recomendados séo: 180 pi t
MIl) e embrides PN2, e 250 pm para embrioes nos estagios
de clivagem e blastocisto. Descongelamento; 1. Uma vez que
0 meio € o prato atinjam os 37 °C e antes do uso, misture 0
conteldo do frasco e distribua assepticamente 1-4 mL de TS
rato. Mergulhe rapidamente a tira Cryoto
S. Deixe estar durante um 1 minuto. 2. 0
ara um prato de cultura contendo o meio de cultura apropriado.
. Incube a amostra numa incubadora a 37 °C para completa
recuperagao. Cuidado 1: Recomenda-se incubar as amostras
or pelo menos 2 horas apds o descongelamento. Cuidado 2:
ave e incube as amostras para recuperagdo em meio apropriado
ara evitar a transferéncia de TS
STRUGOES DE ARMAZENAM
Conservar os frascos a temperatura de 2 a 8 °C. Manter afastado
da luz solar. Este produto € estdvel até ao prazo de validade
impresso no frasco. Os frascos VT602UF podem ser usados até
7 dias apés a primeira abertura do frasco, desde que mantidas
as condicbes estéreis e armazenados entre 2 e 8°C. Utllizar
técnica asséptica e minimizar o tempo fora da refrigeragao.
0 conteldo ndo_pode ser reesterilizado apds a abertura.
PRECAUGOES - No volte a esterilizar. « Ndo ufilize solugéo que
se mostre turva ou descolorida. + Nao utilize o produto se notar
algo anormal em relagdo as especificagdes no rétulo (ndmero,
cor, nome, volume). + O produto esta esterilizado se o frasco
estiver fechado e nao danificado. + Néo utilize se a embalagem
ou recipiente estiverem abertos ou danificados. + Apds a
entrega, 0 meio deve ser armazenado no recipiente original
fechado e refrigerado a 2-8 °C. » N3o utilizar e descartar se o
meio ndo estiver armazenado sob refrigeragao (2 a 8 °C). - Néo
utilize o produto apds o prazo de validade. Qualquer incidente
rave (conforme definido no Regulamento Europeu relativo aos
ispositivos Médicos, 2017/745] que tenha ocorrido em relacéo
a0 dispositivo deve ser comunicado a Kitazato Corporation e,
se aplicével, & autoridade competente do Estado-Membro da
UE em que 0 usudrio e/ou paciente estd estabelecido. Nota:
As instrucdes de utilizagéo estdo disponiveis eletro
em Kitazato-vf.com ou mediante pedido. ADVERTENCIAS
Utilize o meio de descongelamento Kitazato (Ultra-Fast Warm)
para_descongelar os occitos (MIl) ou embrides que foram
reviamente Vitrificados com o meio de vitrificacéo Kitazato
itrification Media)* Leia as instruces de utilizacéo antes de
re uto destina-se a ser utilizado por médicos
ecialistas treinados em tratamento de fertilidade. » Deve ser
izada uma tecnica asséptica. + Utilizar apenas equipamentos
e materiais esterilizados. + Observar todas as regulamentacdes
ambientais federais, estaduais e locais ao descartar o produto.
+ Em caso de contato ocular ou cuténeo com Ultra-Fast Warm,
lavar imediatamente os olhos/pele com agua. + Em caso
de contaminacdo por infecgao, elimine o produto de forma
adequada e de:acordo com as normas. + O usurio € responsavel
por quaisquer problemas causados pelo uso incorreto ou falha
em seguir a instrugéo de uso fomecida. CONTRAINDICAG!

+ 0s meios de descongelamento VT602UF contém o antibiético
sulfato de gentamicina. Devem ser tomadas precaugbes
e 0 paciente ndo € sensivel a este
EGURANGA E DO DESEMPENHO
CO (SSCP) As caracteristicas de desempenho do meio de
descongelamento estdo no SSCP disponivel no site EUDAMED
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed ou em nosso site Kitazato-
ivf.com * Observagdo: As informagdes apresentadas neste
idioma (PT) incluem_declaragdes adicionais exigidas pela
082 Bgo aplicaveis a outros mercados.

apropriadas para assequrar

ANVISA, aplicveis ao Brasil
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Detentor do registro: Domo Salute Consultoria Requlatdria Ltda.
Avenida Cristovao Colombo, 2948 cj. 411 CEP 90540-072, Porto

Responsavel Técnico: Eng. Diego Louzada CREA/RS 162977.
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INFORMATII GENERALE UDI-DI de bazd: 458223146VTUN.
Aceastd instructiune de utilizare acoperd: VT602. Grup tintd:
Pacienti supusi pracedugilor RUA. Numai
UTILIZARE PREVAZUTA Acest produs
devitrificarea ovocitelor vitrificate (M
denumitd_in continuare §

ecimen). CONTINUT - Fiole TS
Culoare: Rosu): 4x4,0 ml. Atentie: [nainte dé utilizare, verificati
specificatjile recipientului i ale etichetei (numarul de pe partea
superioard a capacului, culoarea capaculli, culoarea etichetdrii
flaconului, numele solutiei si volumul). Daca observati ceva
neobisnuit cu privire la articolele mentionate mai sus, nu Utilizati
produsul si contactati distribuitorul. Atentie: Acest produs este
in conditii aseptice intr-un cabinet curat.
OMANDAT - placuta de 35 mm sau placuta cu
godeu central pentry TS. Atentie: Utilizati dispozitive destinate
utilizarii_sale specifice. Recomandam " utilizarea produselor
KITAZATO in combinatie cu acest dispoziti. COMPOZITIE *
HEPES in mediul de cultura de baza + Trehaloza + Hidroxipropil
- Gentamicina. SPECIFICATIILE PRODUSULUI -
): SAL 10-3 + Endotoxina prin metodologia LAL
A cu 1 celuld (blastocist dupa 96h): > 80% * pH (EP)
+ Osmolalitate (PE). FTS si certificatul de analizd disponibile la
| descarcate de pe site-ul nostru
com). INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE Procedura de Devitrific:
Ultra-Rapida Pregatire: « Incdlziti flaconul TS sigilat si o
lacd Petri cu godeu central intr-un incubator la 37 °C fdra
02 (minimum 1,5 are). + Inde
Cryotop® sub azot lichid. Aten
cu un diametru intern potrivit pentru_ovocite sauembrioni.
Diametrele interne recomandate sunt: 180 pm pentru ovocite
(M) si embrioni PN2, si 250 pm pentry embrioni in stadiile de
clivaj si blastocist. Devitrificare: 1. Odata ce mediul si placa
au ajuns la 37 °C, nainte de utilizare, amestecati continutul
flaconului si distribuiti aseptic 1-4 mL de TS in Petri’ dish.
Cufundati rapid complet paieta Cryo S
T minut. 2. Transferati specimenul intr-o placa de culturd care
contine mediul de cultura adecvat. 3. Incubati specimenul intr-

artati paieta exterioara de pe
e: Utilizati o pipeta sterilizatd

otop® in TS. Lasati timp de

un incubator [a 37 °C pentru recuperare completd. Atentie 1:
Se recomanda incubarea sgeumgne}or_p_entru cel putin 2 ore
dupa dezghetare. Atentie 2: Spdlati i incubali specimenele
gengru recuperare ntr-un mediu adecvat ﬁemru a evita transferul

S In corpul pacientului. INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE $I
STABILITATE: A se pastra flacoanele la temperaturi cuprinse
intre 2 si 8 °C. A se pastra departe de lumina soarelui. Acest

rodus este stabil pana la data de expirare inscrisd pe flacon,

T602UF Sticlele cu mediu pot fi utilizate E)ana la 0 sdptdmana
dupd prima deschidere, utiizeazd o tehnicd asepticd si
minimizeaza timpul petrecut in afara frigiderului. PRECAUTII «
Nu resterilizati. * Nu_utilizati solutia care E_{ezmla nebulozitate
sau prezintd modificdri de culoare. « Nu utilizati produsul daca
observati ceva neobisnuit in ceea ce priveste ‘specificatiile de
pe etichetd (numdr, culoare, denumire, volum). + Dispozitivul
este sterilizat dacd flaconul nu este deschis sau deteriorat. + A
nu se utiliza dacd ambalajul sau recipientul sunt deschise sau
deteriorate. + La livrare, mediile trebuie depozitate in recipientul
original nedeschis si refrigerate la 2-8 ° C. + Nu utilizati si aruncati
daca suportul nu este depozitat la frigider (2 pan la 8 °C). + Nu
utilizati produsul dupa data de expirare. Orice incident grav (astfel
cum este definit in Regulamentul european privind dispozitivele
medicale, 2017/745) care a avut loc 1n legaturd cy dispozitivul
trebuie raportat catre Kitazato Corporation si, dacd este cazul,
catre autoritatea competenta a statului membru al UE In care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Notd: Instructiunile de
utilizare sunt disponibile in format electronic la Kitazato-ivf.com
sau la cerere, AVERTISMENTE - Cititi instructiunile de utilizare
inainte de utilizare. + Acest produs ‘este destinat utlizarii de
catre specialisti medicali instruiti in tratamentul infertilitatii. «
Trebuie utilizata tehnica aseptica. - Utilizati numai echipamente
simateriale sterilizate. - Respectati toate reglementarile federale,
de stat si locale de mediu atunci cand aruncati produsul. « [n cazu
contactului ochilor say pielii cu Ultra-Fast Warm, spalati imediat
ochii/pielea cu apd, + In caz de contaminare, aruncaii produsul
in mod corespunzator intr-un mod prescris. * Utilizatorul este
responsabil pentru orice probleme cauzate de utilizareaincorectd
sau nerespectarea FU furnizate. CONTRAINDICATII - Mediile de
devitrificare VT602UF contin sulfat de gentamicind antibiotic.
Trebuie luate mésuri de precautie adecvate pentru a se asiqura
cd pacientul nu este sensibil [a acest gntibiotic. REZUMATUL
CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA $I PERFORMANTA
CLINICA (SSCP) Caracteristicile de performanta ale mediilor
de dezghetare sunt d\sFombl\e pe SSCP, pe site-ul EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe site-ul nostru web
Kitazato-ivf.com.

RU- ULTRA-FAST WARM

OBLLAA MHOOPMALIMA bazosbiit UDI-DI: 458223146VTUN.
aHHas WHCTPYKUMS MO MpuMeHeHnto oxBaTbiBaeT: VT602UF.
efeBas rpynna:  maupenTbl, MPOXOAALME  NPOLEAYpbl

BPT. Tonbko Ans NpOGECCHOHANLHOMO  MCTIONb30BAHNS.

HA3HAYEHWE  [laHHbiii - npopykT — MpefHasHavey  ans

PasMOpPaxvBaHUA  BUTPUOMUMPOBAHHLIX  ooumTos (MI) u

aMOpuoHoB (nanee - o6pasell). KOMMEKT MOCTABKM -

OnakoHbl TS }%UBSTZ Kpackbiii): 4x4,0 wmn. Buumanme: Meper

/CMI0Nb30BAHMEM  O3HAKOMbTECH ~ C  XapaKTEPUCTUKAMM

(naKkoHa 1 MapKMPOBKON (HOMep B BEPXHEN YacTH KPbILLKY,

UBET  KPbILLKY, LBET MApKUPOBKM (NakoHa, HasBaHue

PacTBOPA 1 00bEM). ECAIM Bbl 3aMETIAM YTO-NO0 HEOObIYHOE B

OTHOLLIEHM NapaMeTPOB, YIOMAHYTbIX BbilLe, HE UCMONb3y/iTe

MIPOLYKT 41 06PATUTECD K JUCTPUOLIOTOPY. BHManme: [lakHbiii

MPOAYKT CTepuneH. Vcnonbayiite ero B aCenTiu4eckux JCHOBMFIX

B namuHapHoM bokce. PEKOMEH[YEMOE OBOPY/JOBAHYE -

Yallka 35 MM WM Yalka C LEHTPanbHOM NMyHKOW ana TS.

BHumanme: /lcrionbayiite M3fems B COOTBETCTBMM C WX

KOHKPETHbIM HaaHa4eHuem. Mbl pekomeHzyeM 1cnonb3osaTb

np%qukéwo KITAZATO B CcOYeTaHUM C [JaHHbIM_ U3AENMEM.

COCTAB + HEPES B OCHOBHOIt MuTaTeNbHOR cpepe

Tperanosa *+ [wopokeunponunuennonoda * [eHTamuupH.

XAPAKTEPUCTHI NPOAYKTA - CTeEMﬂbHOCTbI AL

10-3 + OHAOTOKCMHBI MO MeTogonorn LAL « 1-kneToyHbiii

MEA-TecT (6nacTouvcTel Yepe3 96 yacog): > 80% « pH (ED) «

OcmonsnbHocTs (ED). Macniopt 6e3onacHoCcTyt M CepTUOMKaT

aHan3a AOCTYNHbI N0 3aMpacy W/win MOTYT 6biTb aag))ymew

C Hawero Beo-caitta  (kitazato-vf.com). MHCTPYKLUA

M0  MPUMEHEHWIO  Mpoueaypa _cBepx6bicTporo

pasmopaxueanmna TogrotosKa: * Harpeiite TepMETUYHO

3aKpbiThll (nakoH TS M_MYCTYI0 Yallky C LeHTPanbHoil

%HKOM B WHKy6aTope 10 37 °C Ges CO2 (Mummym 1,5 yaca).

+ YjanuTe NoKpoBHbIA Yexon ¢ Cryotop® nog kM asoTom.

MpepocTepexenue: VIcronbayiiTe CTEPUAbHYIO MUMETKY C

NOGXOAAMM BHYTPEHHUM A/aMETPOM  ANA° OOLMTOB. Wim

3MOPIOHOB. PeKOMEHﬂgeMbIE BH TgeHHwe IvameTpbl: 180 MKM

Anstoouytos (MI1) 1 3mMoproHos PN2 1 250 MKM Ang 3MOPHOHOB

Ha CTamusx ApobneHus v 6nacToumcTbl. PasmopauBanue:

1. Tocne Toro, Kak cpefa W Yawka Harpewotes fo 37 °C,

HeMoCpPeACTBeHHO Mepefdl  WCMONb3oBaHUeM  nepewmellaiite

COfepXuUMoe (nakoHa W acenTuyeckn Haneitte 1-4 mn TS

B Yallky. bbICTpO norpysute naeHoyHylo 4actb Cryotop®

nonHocTbio B TS. Octadbre Ha 1 MuHYTY. 2. llepeHecute

obpasely B Yalky ANA KyNbTUBMPOBAHISA, COAEPXALLYH0

COOTBETCTBYIOLYKO MATATENbHYIO Cpedy. 3. KynbTusupyiTe

06paseLl B HKyoaTope npy 37 °C Anst NONTHOr0 BOCCTAHOBAEHMS.

Mpepoctepexenne 1:  PekoMeHayerca  KynbTiBUPOBATH

00paslbl He MeHee 2 4acoB nOCNe PasMOpPaXMBaHMA.

MpegocTepexenne 2: [omoiiTe U KynbTUBHpYiiTE o6pa3%m

19 BOCCTAHOB/IEHWS B COOTBETCTBYIOLLEH CEIe e, YToObl

y136exatb neperoca TS B opraHuam naiperTa. IHCTPYKLMKA

M0 XPAHEHWIO W CTABUJIbHOCTb: XpaHuTe (nakoHb!

npu Temneparype ot 2 o 8 °C. He ponyckaiiTe Bo3aevicTauA

CONHeYHOro cBeTa. JlaHHbl/i MPOAYKT CTabuneH 4O UCTeYeHns

CPOKAa TOFHOCTY, YKa3aHHOrO Ha (nakoHe. GnakoHbl CQ

cpepamut VT602UF MOXHO MCMONb30BaTh B TeYeHe OHON

HeAienM NOCAe NepBOro BCKPbITUS, UCTIONb3YiTe acenmuecxgro

TEXHUKY 1 MMHMMMSM%I]/ITQ BPeMA BHe X0N0AuNbHYKa. MEPBI

MPEJOCTOPOXHOCTU - He crepwmayiite nOBTOPHO. *

He 1CcnonbayiTe pacTsop, KOTOPbIi NOMYTHEN WA M3MEHNN

UBer. * He cnonbayiite NPoayKT, ecnn Bbl 3aMETUMN YTO-

MBO HEOObIYHOE B OTHOLLEHMN XaDaKTEPUCTUK Ha 3TUKETKe
HOMep, LIBET, Ha3Bakte, 0GbeM). * M3ae/ute CTepUbHO, ecu
NakoH He OTKPBIT WM He NOBPEX/eH. * He McnonbayiiTe,

€C/IM YNaKoBKa N (NakoH BCKPbITbI WM MOBPEXAEHDI. *

focne J0CTaBKY CPefabl AOMKHbI XPAHUTLCH B OPUTUHAbHOI

3aKPLITO  YMaKoBKE B XONOZWbHUKE  MpU  TeMneparype

2-8 °C. + He ncnonbayitte n minmaM%yme, €C/n Cpefbl He

XpaHATCS B X0noaunbHike (012 7o 8 °C). + He venonbayiite

NPOAYKT M0 UCTEYEHUY CPOKa rofHocTM. O N060M CepbesHoM

VHUZeHTe (Kak onpepeneHo B EB;;OﬂeMCKOM pernamenTe

N0 MemuuMHCKM u3penuam, 2017/745), npousowenwem B

OTHOLLIEHWW M3enus, ClieayeT cooblaTs B Kitazato Corporation

Y, €CAM_NPUMEHUMO, B KOMMETEHTHbIA OpraH rocyfapcTaa-

uneHa EC, B KOTOPOM 3aperycTpupoBaH nonb3osarens W/

unn naupent. Tpumeyanme: VIHCTDYKUAM 110 NPUMEHEHMIO

BOCTYMHbI B 9NEKTPOHHOM Bufe Ha BeG-CaitTe kitazato-

vfcom wwm no sanpocy. MPERYMPEMAEHUA - Tlepen

JICMIONb30BAHMEM NPOYTUTE UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHIIO.

+ [laHHbli  NPOBYKT MpejHasHaYeH Ana  WMCronb30BaHs

MEZVLMHCKAMIA - CReLanvcTam, NpoLeAUMMA MOATOTOBKY

B 00/1aCTH Nevenna becrinogus. + CrefyeT MCMonb3oBath

aCEMTUYECKYI0 TEXHUKY. * VCnonb3yiiTe TONbKO CTepUAIbHOE

06opypoBaHie v Matepuansl.  Coonioaiite Bce GenepanbHble,

TOCYAAPCTBEHHbIE W MECTHblE 3KOMOTMYECKWE HOPMbI NpH

E/Jmnmaauwm npoaykTa. * Mpu nonagarii B rasa win Ha Kox
ltra-Fast Warm HemegneHHo MpOMbITb r1a3a/Koxy BOJOIA. *

Cy4ae KOHTaMUHaLWK YTUNM3UPYATE U3AENMe HAANEXaLLM

06pa3oM B YCTaHOBMEHHOM opsake. * [lofb3oaTens

HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Mt0Cble NMPOBAEMbI, Bbl3BaHHbIE

HNpaBUNIbHbIM  MCMO/b30BAHVEM WM HECOOMIONeHVEM

npefocTaBnenHblx  MHCTpykuni. MPOTUBOMOKA3AHUA -

Cpenp! Ans paavopaxyeaiing VT602UF copepxaT aHTOnoTuK

TEHTaMUUMHA Cynbdar. CreayeT NpuHATL COOTBETCTBYIOLLME
Mepbl MPESOCTOPOXHOCTH, YTOBbI YGEAUTBCA, YTO nauyeHT
HE  CEeHCAOWM3MDOBaH K 3TOMY aHTUBHOTHKY. CBOéI(-IAﬂ
MHOOPMALIAA TIO BE3OMACHOCTU U KITUHWUYECKUM
TOKA3ATE-NIM (SSCP) SkcnnyaTaLyoHHble XapaKTepueTikit
cpeq ANA pasmopaxveans npusegeHsl 8 SSCP, J0CTynHOM Ha
se6-caitte EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed nm
Ha HalueM BeG-caliTe kitazato-Ivf.com.
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ALLMAN INFORMATION  Grundldggande  UDI-DI:
458223146VTUN. Denna bruksanvisning omfattar: VT602UF.
Malgru p:PatlemersomgenomgarART, ndast for professionellt
bruk: AVSEDD ANVANDNING Denna produkt ar avsedd att
anvandas for upptining av vitrifierade oocyter (MIl) och embryon
(nedan kallat provF),_I INEHALL - TS-flaskor (Farg: Rod): 4x4,0
ml. Forsiktighet: Fore anvandning, kontrollera specifikationerna
for behallaren och markningen (nummer ovanpa locket, lockets
farg, behallarensamarkmn%sfarg, [osningens namn och volym).
Om du mérker nag%ot ovanligt angdende de artiklar som namns
ovan, anvand inte produkten “och kontakta distributoren.
Varning: Denna produkt & steril. Hantera den under aseptiska
forhallanden i en ren bank. REKOMMENDERAD UTRUSTNING -
35 mm skal eller centrumbrunnskal for TS. Observera: Anvand
utrustning och materiel som ar avsedda for denna speciella
anvandning, Vi rekommenderar anvandning av KITAZATO-
produkter, SAMMANSATTNING - HEPES i baslosning « Trehalos
. HydromEropé\cellu\osa + Gentamicin. SPECIFIKATIONER -
Sterlitet (EP): SAL 10-3 + Endotoxin med LAL-metodik « 1-cells
musembryoanalys b\astogzster efter 96 timmar): > 80 % EH
EP) - Osmolalitet (EP). Sakerhetsdatablad och analyscertifikat
inns tlII?an I[?a pa hegdran och/eller kan laddas ner fran var
webbplats, &I azato-vf.com). BRUKSANVISNING Ultra-snabb
uppvarmningsprocedure Forberedelse: + Varm TS-flaskan
gorseg\ad) och en tom center-brunnsskal i en inkubator till 37
C utan CO2 (minst 1,5 timmar). + Ta bort yttre sugroret frén
Cryotop® under flytande kvave. Varning: Anvand en Steriliserad
p|Eett med lamplig inre diameter for agg eller embryon. De
rekommenderade inre diametrarna ar. 18 Hm for dgg (MIl) och
PN2 embryon, och 250 pm for delnings- oc blastog%/st-stadlets
embryon. pptm__mg:l ar mediet och skalen har ndtt 37 °C och
precis innan anvandning, blanda innehallet i flaskan och aseptiskt
dispensera 1-4 mL TS i skalen. Doppa snabbt ner Cryotof)®-
remsan helt i TS. Lat den vara i 1 minut. 2. Overfor provet till en
odlingskal som innehaller Iamg)hgt'_odhn?smedlun]. 3. Inkubera
rovet i en inkubator vid 37°Cfor fullstandig aterh_ammmgQ.
/arning 1: Det rekommenderas att inkubera proverna i minst
timmar efter upptining. Varning 2: Tvatta och inkubera proverna
fOr aterhdmtning i lampligt medium for att undvika att TS dverfors
il [B)atlemens” kropg. FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH
STABILITET: Forvara behallarna vid +2 till +8 °C. Forvaras tskilt
fran solljus. Denna produkt r stabil fram till utgangsdatumet
somanges pd behallaren. VT602UF behdllaren kan anvandas upﬁ
till en vecka efter forsta oppnandet, anvand aseptisk. teknik oc!
minimera tiden utanfor kylskapet. FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Sterilisera inte pa nytt. * Anvand inte losning som dr grumhq
eller mssfargad + Anvand inte produkten om du méarker ndgo
ovanligt med- specifikationerna pa etiketten (nummer, farg,
namn volym/g, + Enheten &r steril om behallaren ar ooanad eller
oskadad.  Anvand inte om forpackmﬂng%en eller bendllaren ar
oppnad eller skadad. + Vid leverans maste produkten forvaras i
oogpnad ong]\nalforpackmng och kyld 1ill +2-8 °C. + Anvénd inte
och kassera Iosningarna om det inte forvarats kylt (]+2 till 8 °C).
+ Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Alla allvarliga
incidenter (enligt definitionen i den "europeiska forordningen
om medicintekniska produkter, 2017/745) som har intraffat i
samband med enheten ska rapgorte[as till Kitazato Corporation
och, i forekommande fall, den behoriga mynd\?hetgn i den EU-
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Notera: Bruksanvisning finns tluﬂansqlla elektroniskt pa Kitazato-
ivf.com eller pa begaran. VARNINGAR -« Lds bruksanvisningen
fore anvandning. + Denna produkt & avsedd att anvandas av
medicinska specialister som dr uthildade i fertilitetsbehandling,
+ Aseptisk teknik bor anvdndas. + Anvand endast steril
utrustning och materiel. « Foj alla regionala, statliga och lokala
miljobestammelser ndr du Kasserar produkten. + Vid kontakt
med Ultra-Fast Warm i ogon eller pa hud ska du omedelbart
skolja Ogonen/huden med Vatten. » Vid infektionskontaminering,
kassera”produkten pa lampligt sétt och pa foreskrivet sétt. ™
Anvandaren ar ansvarig for eventuella problem som orsakas av
felaktig anvandning eller underlatenhet att folja de medfoljande
bruksanvisningarna. KONTRAINDIKATIONER - Upptiningsmedia
VT602UF innehaller antibiotikum gentamicinsulfat. Lampliga
forsiktighetsatgarder bor vidtas for att sakerstdlla att Rat\enten
inte ar_kanslig_for detta antibiotikum. SAMMANFATTNING
AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)
Prestandaegenskaper for upptiningsmedia finns pa SSCP som
finns pa EUDAMED:s webbplats ~https://ec.europa.eu/tools/
eudamed eller pa var webbplats Kitazato-ivf.com.
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VSEOBECNE INFORMACIE Zakladné UDI-DI: 458223146VTUN.
Tento navod na pouzitie zahfia: VT602UF. Cielovd skupina:
Pacienti podstupgjum, ﬁ_rocedury ART. Len na profesionalne
pouzitie. 'UCEL POUZITIE Tento lick sa ma pouzival na
rozmrazovanie wmﬂkovani/_ch oocytov (M) a embryi (dalej
len vzorka). OBSAH - TS liekovky (Farba: Cervena); 4x4,0 ml.
Upozornenie: Pred pouzitim _slgontro\uéte Specifikécie obalu
a oznacenie (Cislo na vrchu viecka, farba viecka, farba stitku
injekenej liekovky, ndzov roztoku a objem). Ak si vSimnete
nieCo nezvyCajne tykajice sa vySSie uvedenych poloziek,
nepouzivajte produki a kontaktujte distribUtora. ‘Upozornenie:
Tento, produkt je sterilny. Mang)ulute s pim, za aseptickych
podmienok na Cistom stole. ODPORUCANA VYBAVA - 35 mm
miska alebo migka so stredovou jamkou pre TS. Upozornenie:
Poug;va{,te pomock% urcené na konkrétne pouzitie. Odporicame
0UZjva EroduktEy ITAZATO v kombingcli s tymto zariadenim.
LOZENIE - HEPES v zékladnom kultiyacnom mediu « trehaloza «
hédroxyprogglce\uloza + Gentamicin. SPECIFIKACIA PRODUKTU
- Sterilita (EP): SAL 10-3 - Endotoxin metodikou LAL « 1-bunko
test embryf mysi (blasfocysty po, 96 hodinach): > 80% « pH (EP)
+ Osmolalita P). KBU a osvedcenie o analyze st k dispozicii
na poziadanie a/alebo si ich mazete stiahndf z nadej weboveé
okality - (Kitazato-ivf.com). INSTRUKCIE NA POUZIVANIE
Ultra-rychly postup ohrevu Priprava: + Ohrejte tesne uzavretd
flasticku TS a prazdnu misu so stredovou vypliioy v inkubatore
na 37 °C bez €02 (minimalne 1,5 hqdmyJ. + Odstrarite vonkajSiu
slamku z Cryotop®u pod kvapalnym dustkom. Upozornenie:
Pouzivajte sterilizovan( pipetu s vhodnym vn(tornym priemerom
ﬁ)re vajicka alebo embrya. Odporucané vndtorné priemery su:
80 pm pre vajicka (MIl)a PN2 embrya, a ZSO*Jm pre embrya vo
faze klievania a blastocysty. Rozmrazovanie: 1. Ked sa médium
a misa dostan( na 37 °C a tesne ﬁjred pouzitim, premiesajte
obsah ﬂast,lck% a asepticky rozdelte 1-4 mL TS do misy. Rychlo
gonorte pés Cryotop® Uplne do TS. Nechajte ho 1 mindtu,
. Prevedte vzorku do kultivacnej misky obSahujlcej vhodné
kultivacné médium.3. Inkubujte vzorku v inkubatore pri 37 °C
pre Uplné zotavenie. Upozornenie 1: Odporca sa inkubovat
vzorky minimalne 2 hodiny po rozmrazeni. Upozornenie 2:
Umyvajte a inkubuijte vzorky na zotavenie v primergnej médiu,
at%- sa_zabranilo prenosu TS do tela pacienta. UVODY DO
SKLADOVANIA A STABILITA: Injekcné liekovky uchovavajte
FH teplote 2 az 8 °C. Chrarite pred sinecnym Ziarenim. Tento

ek je stabilng az do ddtumu exspiracie uvedengho na injekcnej
liekovke. VTO02UF Flase na médid sa mozu pouzivat do
jedného tyzdia po prvom otvoreni, pouzite asepticku techniku a
minimalizujte Cas mimo chladnicky. OPATRENIA - Nesterilizujte
OFakovane‘ + Nepouzivajte roztok, kory vykazuje zakalenie
alebo zmenu farby. + Nepouzivajte vyrobok, ak 'si vSimnete
nieco nezvycajné tykajlice sa Specifikaci na Stitku (pocet, farba,

ndzov, objem). + Pomdcka sa sterilizuje, ak je injekcnd liekovka
neotvorend alebo neposkodena. + Nepouzivajte, ak je balenie
alebo nadoba otvorend alebo poSkodend. « Pri dodani musi byt
médium skladované v povodnej neotvorenej nadobe a chladené
pri teplote 2-8 °C. * Nepouzivajte a zlikvidujte, ak médium
neuchovavate v chladnicke (2 az.8 °C). - Nepouzivajte produk{
po datume expirécie. Kazdd zdvazna nehoda %ko je vymedzend
v nariadenf 2017/745 o europskych zdravotnickych pomockach),
ktord sa vyskytne v slvislosti s pomockou, by sa mala nahlasit
gFoIocmostva\tazato Corporation a pripadne Fn,s\usnemu organu
clenského Statu EU, v ktorom ma pouzivatel a/alebo paCient
sidlo, Poznamka: Navod na pouzitie je elektronicky k dispozicii
na Kitazato-ivf.com_ alebo na poziadanie. UPOZORNENIA -
Pred pouzitim si precitajte navod na pouzitie. * Tento produkt je
uréeny na Eouzme/\ekarskym\‘ Specialistami vzskoleﬂyml v Jiecbe
neplodnosti. + M4 sa pouzit aseptickd technika, * Pouzivajte
iba sterilizované zariadenia a materialy. + Pri likvidacii vyrobku
dodrziavajte vsetky federalne, Statne a miestne environmentaine

redpisy. '+ V pripade kontaktu oci alebo koze s Ultra-Fast

arm Okamyzite vyplachnite oko/pokozku vodou. * V. pripade
kontaminécie infekcie produkt vhqdnym sposobom zlikvidujte,
+ Pouzivatel je zodpovedny za akékolvek problémy SEosobene
nespravnym - pouzivanim "alebo npedodrzanim poskytnutého
navodu na Bouzmg KONTRAINDIKACIE - Rozmrazovacie média
VT602UF obsahuju antibiotikum gentamicin sulfat. Maju sa prijat
vhodné opatrenia, aby sa zabezgecw\o, 7e gamem nie je citllv
na toto anfibiotikym. SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI
A KLINICKEHO VYKONU (SSCPFZ \/ykonnostné charakteristiky
rozmrazovacich médif si na SSCP dostupné na webovej lokalite
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo na nasej
webovej Kitazato-iv.com.
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SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146VTUN. To
navodilo za uporabo zajema: VT602UF. Ciljna popu\acw#a:_bolmkl,
pri katerih se |zva6aéo ostopki OBMP. Samo za profesionalno
uporabo. PREDVIDENA UPORABA Proizvod se uporablja za
odmrzovanje vitrificiranih jajcnih celic (MII) in zarodkov (v
nadaljnjem besedilu "vzorec'). VSEBINA - Ssteklemcke_%Barv__az
Rdeca): 4x4,0 ml. Pozor: Pred uﬁorabo preverite specifikacije
vsebnika in oznacevanje (Stevilka na vrhu zaporke, barva
Bokrovcka, barva oznacevanja viale, ime raztopine in volumen).
Ce oEazne kaj nenavadnega v zvezi z zgora{ navedenimi izdelki,
izdelka ne uporabljajte in‘se obrnite na distributerja. Pozor; Ta
izdelek je sterilen. wlm ravnajte v asepticnih pogojih na Cisti
povr$ini. PRIPOROCENA OPREMA - 35 mm posoda ali posoda
srediscem za TS, Pozor: uporabligjte naprave, namenjene r}ﬁ%ow
Eosebm uporabi. Priporocamo porabo izdelkov KITAZ oV
ombinaciji s to napravo. SESTAVA « HEPES v osnovnem I?R iSCU
« frehaloza + hidroksipropilceluloza « gentamicin. SPECIFIKACIJE
IZDELKOV - Sterilnost : SAL 10-3 + Endotoksin po metodologiji
LAL - T-celicni test na mls#h zarodkih (blastociste po 96 urah):
>80 % * pH (EP) - Osmolalnost ﬁEP). Varnostni list in potrdilo 0
analizi stana voljo na zahtevo in al \Frenesena z nase%a siJ\elne?a
mesta (Kitazato-ivf.com). NAVODILA ZA UPORABO Ultra-hitri
postopek ogrevanja Priprava: + Segrejte tesno zaprto vialo TS
in prazno posoda $ srediséno luknjo'v inkubatorju na 37 °C brez
02 (vsaj 1,5 ure).  Odstranite zunanjo slamico’s Cryotop® pod
tekocim dusikom. Opozorilo: Uporabljajte sterilizirano pipeto z
ustrezno notranjim premerom za jajcecd ali zarodke. Priporoceni
notranji premeri so: 180 um za jajceca (MIl) in PN2 zarodke, ter
250 pm za zarodke v stadiju delitve in blastociste. Odmrzovanje:
1. Ko dosezejo, medij in posoda 37 °C in neposredno pred
uporabo, premesa#te vsebino vialke in asepticno razporedite 1-4
mL TS v posodo. Hitro potopite trak Cryotop® popolnoma v TS,
Pustite T minuto. 2. Prelozite vzorec v kultwamgsko posodo, ki
vsebuje ustrezno kultivacijsko sredstvo. 3. Inkubirajte vzorec v
inkubatorju pri 37 °C, da dosezete popolno okrevanje. Opozorilo
1: Priporocljivo je inkubirati vzorce vsaj 2 uri po odmrzovanju.
Opozorilo 2: Vzorce operite in inkubirajte za okrevanje v ustrezni
sredini, da preprecite prenos TS v telo pacienta, NAVODILA
ZA SHRANJEVANJE IN STABILNOST: Viale shranjujte pri
temperaturi od 2 do 8 °C. Hranite stran od soncne Svetlobe.
Proizyod je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, ki %e
oznacen na viali. Medijske steklenice VT602UF lahko uporabljate
do enega tedna po prvem odqu, uporabite asepticno tehniko
in skrajsate Cas zungj hladilnika. PREVIDNOSTNI UKREPI -
Ne sterilizirajte ponovno. * Ne uporabwaﬂe raztopine, ki kaze
motnost ali postane obarvana. + lzdelka ne uporabljajte, e
opazite kaj nenavadnega v zvezi s specifikacijami na-etiketi
(Stevilka, barva, ime, glasnost). = Pripomocek se sterilizira, ce
Je viala_neodprta ali nepoSkodovana. * Ne uporab\ja%te,_ ceje
embalaza ali vsebnik odprt ali poSkodovan. « Ob dostavi mora
biti medg_shramen v originalni neodprti posodi in hlajen pri 2-8
°C. » Medija ne Uporabite in %a zavrzite, ce medija ne shranjujete
v hladilniku (2 do 8 °C). - Izdelka ne uporablajte po datumu izteka
roka uporabnosti. Vsak resen zaplet 8kot /];3 (guredeljen v evropski
uredbi 0 medicinskih pripomockin, 2017/745), do Katerega pride
v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti korporaciji Kitazato in
po potrebi pristojnemu organu drzave clanice EU, v kateri ima
uporabnik in/ali pacient sedez. Opomba: Navodila za uporabo so
v elektronski obliki na voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.
OPOZORILA - Pred uporabo preberite navodila za uporabo.
+ Ta izdelek je namenjen uporabi pri zdravnikin s‘?_e_cwahsllh,
usposoblienih za zdravijenje ne&)\odnostl. + Uporabiti je treba
asepticno tehniko, + Uporabljajte samo- sterllizirano opremo
in materiale. * Pri zavizenju jzdelka upostevajte vse zvezne,
drzavne inlokalne okoljske predpise. « V primeru Stika oci ali koze
7 Ultra-Fast Warm takoj sperite oko/kozo z vodo. « V primeru
kontaminacije z okuzbo izdelek ustrezno zavzite na predpisan
nacin, * Uporabnik je odgovoren za vse tezave, ki nastanebo
zaradi nepraviine ugorabe ali neupostevanja pn'lo_zene%a IF
KONTRAINDIKACIJE - Sredstvo za odmrzovanje VT602UF
vsebuje antibiotik gentamicin sulfat. Sprejeti je treba ustrezne
previdnostne ukrepe za zagotovitev, da bajnik ni.obcutliiv za ta
antibiotik. POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
(SSCP) Znacilnosti delovanja medijev za odmrzovanje so na
voljo na spletnem mestu Eudamed https://ec.europa.eu/tools/
eudamed ali na nasi spletni strani Kitazato-ivf.com.
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GENEL BILGILER Temel UDIDI: 458223146VTUN. Bu
Kullanim Talimati sunlari kapsar: VT602UF. Hedef kitle: ART
prosedrleri Rﬁclweﬂ hastalar. Yalnizca_ profesyonel kullanim
icindir. KULLANIM AMACI Bu rlin, vitrifiye oositlerin (MII
ve embriyolarin (bundan sonra_ornekler olarak anilacaktr
cozilmesi icin kullanilacaktr. IGERIK + TS siseleri gRenk:
Kirmiz)): 4x4,0 ml. Dikkat: Kullanmadan once, kabin ve etiketin
ozelliklerini kontrol edln_(kaFag\n Ustlindeki numara, kapak rengi,
vial etiketleme rengi, cozelti adi ve hacmi). Yukarida belirtilen
oelerle ilgili olaFa_nd@\ bir sey fark ederseniz, rtind kullanmaymn
ve distribiitorle jletisime ge%\n. Dikkat: Bu jjrun sterildir. Temiz bir
tezgahta aseptik kosullar altinda ta?\ym. ONERILEN EKIPMAN -
TS'cin 35 mm dish veya center-well dish. Dikkat: Ozel kullanimi
icin tasarlanmig cihazlan kullanin, KITAZATO driinlerinin bu
cihazla birlikte ‘kullanimasini tavsiye ederiz. KOMPOZISYON
« HEPES i Temel Kiltjr Metgumu,- Trehaloz « Hidroksipropil
Seliloz + Gentamisin. URUN OZELLIKLERI - Sterilite: SAL 10-3
« LAL metodo\og)lsw ile endotoksin + 1 Hiicreli Fare Embriyo Testi
96 saat sonra blastosistler): > %80 + pH (EP) - Ozmolalite (EP).
SDS ve Analiz Sertifikas! istek iizerine temin edilehilir ve/
ye{a web_sitemizden indirilebilir I(Kltazato—\vf.com); KULLA
IT%N TALIMATLAR Ultra Hizl Isitma Prosediiri Hazirlik: -
§\§esm\ gkqpah) ve bos bir center well i inkibatorde C02
olmadan 37 °CYe isitin (minimum 1,5 saat). + Sivi nitrojen aftinda
Cryotog@_’m kilifini cikarin. Dikkat: Oositler veya embriyolar igin
uyqun bir ic capa sahip sterilize edllm\ﬁ bir pipet kullanin. Tavsiye
edilen i¢ Qag!a_r_sunlard\r: Oositler (MI1) ve PN2 embriyolari icin
180 pm ve holtinme ve blastosist asamasindaki embriyolar icin
250 pm. Gozdiirme: 1. Medyum ve dish 37 °C'ye ulastiginda ve

kullanimdan hemen tnce vial icerigini karistinn ve dishe 1-4 mL
TSYi aseptik o\arak_da%mn. Cryot%p® seridini hizlica tamamen
TSYe daldirn, T dakika bekletin. 2. Omegi uygun killtir medyumu
iceren bir kltiir kahina aktarm. 3. ngarlanma 1tamamlamak icin
ome_?l 37°C'lik bir inkiibatorde inkiibe edin. Dikkat 1: Orneklerin
0zildikten sonra en az 2 saat inkiibe edilmesi onerilir. Dikkat
: Ornekleri g{en kazanimda kullanilan TS medyumunun hasta
viicuduna aktarimasini onlemek icin transfer oncesLyjkaEgP
inkibe edin. DEPOLAMA TALIMATLARI VE STABILITESI:
Viallleri 2 ila 8 °C'de sak\a¥m. Glines \slﬁmdan uzak tutunuz.
Bu Urlin, vial tzerinde etiketlenen son kullanma tarihine kadar
stabildir, VT602UF medyum igge\en‘\\k acildiktan sonra bir
haftaya kadar kullanilabilir, aseptik teknik kullanir ve buzdolabinin
disinda gegen sureyi en aza indirir. ONLEM + Yeniden sterilize
etmeyin.” +* Bulaniklik gosteren veya rengi solan_ soliisyon
kullanmayin. + Etiketteki ozelliklerle (numara, renk, isim, hacim)
ilgili olagandisi bir sey fark ederseniz triinii kuHanma%/m. + Vial
aglimamis veya hasar gormemisse Grlin sterildir. - Paket veya kap
aciimis veya hasar gormiigse kullanmayiniz. « Teslimat sirasinda
medyum orijinal agilmamis kabinda ve 2-8 °C'de buzdolabinda
saklanmalidir. - Medyum buzdolabinda (2 ila 8 °C) saklanmiyorsa
kullanmayn ve atma;pn. + Urtinti son kullanma tarihinden Sonra
kullanmayiniz. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi” olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2017/745%
tanimlandid gibi) Kitazato Corporation'a ve varsa kullanicinin ve/
veya hastanin %erle ik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir. Not: Kullanim talimatlar: elektronik olarak Kitazato-
ivf.com veya talep tizerine temin edilebilir. UYARI - Kullanmadan
once kullanm talimatlarini okuyun. « Bu Urin, dogurganlik
tedavisi konusunda egitim almis t\P uzmanlar tarafindan
kullaniimak (izere tasarlanmistir. - Aseptik teknik kullanimalidir. »
Sadece sterilize edilmis ekipman ve malzemeler kullanin. + Urlinii
atarken tim federal, eyalet ve yerel evre diizenlemelerine uyun. *
Ultra-Fast Warm ile goz veya cilt temast halinde, gozi/cildi derhal
su}(la_ yikayin. + Enfeksiyon kontaminasyonu durumunda, triind
belirtilen iek\\de uygun sekilde atin. + Yanlis kullanimdan veya
saglanan Kullanim’ Talimatlarina uyumamasindan kaynaklanan
sorunlardan kullanici sorumludur. KONTRENDIKASYON « Gozme
medyumu VT602UF, antibiyotik gentamisin sillfat igerir. Hastanin
bu antibi ollge,duEar\\,olmamasmLsa lamak icin u Run onlemler
alinmalidr, ‘GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI
(SSCP) Gozme medyumunun performans ozellikleri, EUDAMED
web sitesinde https://ec.europa.eu/tools/eudamed veya web
sitemizde bulunan SSCP'de Kitazato-ivf.com.
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3ATAJIbHA IHOOPMALIIA basoswit UDI-DI: 458223146VTUN.
Ls iHcTpykuis 3 BukopucTarHs oxonntoe: VT602UE. Liinbosa
ay[MUTOPIA: NaLjieHTY, AKi NPOXOAATH ngoi\eﬁgﬂw [IPT. Tinbkn Ana
npogeciiioro BukopyctaHks. MPUSHAYEHHA Lieit npogykr
MPU3HaYeHNit AN PO3MOPOXYBaHHS Bwlpv%mosawx 00LWTIB
(MiII) Ta embpiois (zani - 3pasok). BMICT « Gnakorv TS (Konip:
UepBonwii): 4x4,0 mn. YBara: epen BUKOpUCTaHHAM NepesipTe
TEXHIYHI XaPaKTEPYCTUKN KOHTEVHEPA Ta MapKyBaHHs (HoMep
Ha BepXHili YacTUHi KoBNauka, KOMID KOBMa|Ka, KMip ETUKETKN
(NakoHa, Ha3By PO34MHY Ta 06 SME. SIKLLO B NOMITAAK LLOCH
He3B/alHe WOA0 NO3HLIA, 3raaHuX BYLLIE, He BUKOYCTOBYITE
NPOAYKT | 3BEPHITHCA A0 AMCTPUE toTopa. YBara: Lgit npojykT
CTEUNI30BaHMIA. O6ﬁo6ﬂﬂmb /i0ro B acenTuyHinX yMoBax Ha
yictii nosepxHi. PEKOMEHOBAHE OB/TAJHAHHA « Yalka
35 MM @00 Yallka 3 LEHTPanbHO NIYHKOW ANA PO3YMHY
TS. Yeara: BukopvcToByiiTe npucTpol 3a 6esnocepesHiv
NpU3HAYeHHAM. MW DeKOMeHZYEMO  BIKOPUCTOBYBATY
WJ%JEVKL(M KITAZATO B noeaHaHHi 3 Lm npuctpoem. Cl

EPES B 0CHOBHOMY KynbTypanbHOMY CepeAoBiLLi * T_|peran03a
. Fuﬁpomwﬂ onisilenonosa FEHTaMILéMH. EXHIYHI
XAPAKTEPUCTUKW - CrepunbricTb; SAL 10-3 + EHROTOKCUHM
3a MeTogukolo LAL + T-KniTMHHWA aHani3 Ha embpioHax
MuLLedt (6niacTouycTi HeBea 96 rogu): > 80% + pH (EP) *
OcMONAIBHICTD, %EP). MSDS Ta cepTudikar aHaniay 4OCTyHi
3a_3aMMTOM a60 MOXYTb Elym 3aBaHTaxeHl 3 HalLOro Beo-
caiiry (Kitazato-ivf.com). IHCTPYKLJI 10 3ACTOCYBAHHSA
Mpotefypa WBMAKOrO Po3MopoxyBakHa  [igroToBKa:
* Harpiite repMeTityHo 3akputy Biany 3 TS posyuHoM Ta
MOPOXHIO YallKy 3 LIEHTPanbHO NYHKOK B iHKy6aTopi [0
37 °C 6e3 CO2 (MiHiMyM 1,5 TOAMHM). * 3HIMITb" 30BHILHIO
CONOMMHKY 3 KpioHocis Cryotop® miig pikiM asoTom. Yeara:
BukopuCTOBYiiTE CTEPUILHY NINETKY 3 BIANOBIAHVM BHYTPILLHIM
JiaMeTpoM AN 00UMTIB” @60 EMBPIOHIB. - PekomeHoBaHi
BHYTRILHI - giameTpy: 180 Mkm ana oouutis (MII) Ta PN2
emBpioHiB, | 250 MKM AnA eMOpioHiB Ha CTafil ApooneHHs Ta
6nacrouucTi. Po3mopoxyBaHHa: 1. fIK Tinbki cepeaosuLe i
yallika ocArHyTb Temnepatyput 37°C, GeanocepeAHbo nepen
BVIKOPUCTAHHAM, nepeMmilaiiTe BMICT Bianu Ta acemruyHo
BHECITb 1-4 Mn goaqvmy TS [0 vawku. LBngko 3aHypre
CMYXKY KpioHOCIf ryotog@slapaa»gom MIOBHICTHO B PO34MA TS.
3anuwTe Ha 1 xBinuHy. 2. MepeHeciTb 3pasok B KynbTypanbHy
YalKy 3 BIANOBIAHMM CEPENOBMLIEM ANIA KyMbTUBYBaHHS.
3. IHkyGyite '3pa3ok B iHKyoatopi npu 37 °C" ansg rioBHOrO
BIgHOBNEHHS 3pa3ka. YBara 1: PexomenfyeTbcs iHkyGysaTyt
3Pa3KV NPOTArOM NPUHAIMHI 2 TOAVH NICAA PO3MOPOXYBaHHA.
Bara 2: [1poMuiiTe Ta IHKyOyiiTe 3paskit ANg X BIAHOBNEHHS
B BIANOBIJHOMY CepefoByll, LIOO YHUKHYTH neﬁaﬂaw
anwwH/T B Oprawism natjeta. YMOBW 3BEPIFAHHA TA
TABI/IbHICTb: 36epiraiite (nakown npyu TemnepaTypi Big
2 1o 8 °C. 36epirath nogani B COHaAYHMX npomeis. Llen
NPOAYKT € CTabibHNM [0 3aKIH4eHHS TePMIHY MpUZaTHOCT],
3a3HayeHoro Ha Gnakowi. Gnakoy 3 cepegosutiiamin VT602UF
MOXHa BUMKODUCTOBYBATM MPOTATOM OAHOTO TWXKHA Micna
NIepLIoro  BIAKPUTTS. BUKOUCTOBYIATETeXHIKK acenTiki Ta
MiHiMi3yiiTe yac HESE?XBBHHFI MPOAYKLI 1033 XONOANBHUKOM.
3ATOBIKHI 3AXOAW - He crepuniayiite nosTopHo. * He
BUKOPUCTOBYIATE PO3YMH, AKVIA OMYTHIB 860 3HeGapByBCS. * He
BYIKOPUCTOBYTE BUPI6, AKLLIO B HOMITWAN LOCH He3BnYaiiHe
LIOAO TEXHIYHMX XxapaKTepUCTUK Ha ETUKeTLi (Homep, Konip,
Ha3Ba, ermg. + CepepjositlLa CTepunbHi, AKLLO f&:anOH He OyB
BIAKPUTIY 800 NOLIKOMKEHNIA. * He BUKOPUCTOBYIATE MPOAYKT,
ﬂKUﬁQ yNakoBka abo KOHTeltHep BIAKPUTI @60 MOLIKOKEH.
+ Tlicna gocTaskv CepesoBuLia NOBYMHHI 36epiratica B
OpyriHanbHi HeBIAKPHTIN ynakoBLi npy Temnepatypi 2-8 °C. «
e BIKODIICTOBYHTE CepefioBULa, AKILIO BOHW He 30epiranvca
B XONOANNBHIKY (28 °C). + He BukopucToByiiTe BUpi6 nicng
3aKiH4eHHA TepMiHy MPURaTHOCTI, Mpo ByAb-AKWiA cepitosHMii
IHU/ZEHT (K BM3HaYeHo B SB%JOHSMCbKOMy pernameTi
LWono MeguuHux Bupa6ia 2017/745), WO CTABCA 3 BUPOGOM,
CAify noBifoMAATI KopropaLiio Kitazato Ta, AKILO MOX/MBO,
KOMTETEHTHYI Opra fiepxasu-4nexa €C, B AKi 3apeecTpoBaHo
KopucTysaya Ta/abo naujenta. [MpuMiTKa: IHCTpyKUiA 3
B/KOPUCTAHHA JOCTYMHa B €NeKTPOHHOMY BUTNAAI 33 aAPECOI0
Kitazato-ivf.com a60 3a 3anutom. MOMEPEAMEHHA « Tlepen
BYKOPUCTAHHAM MPOYMTaiATE HCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHS. *
Llelt npopyKT Npu3HayeHuit Ans BUKOUCTAHHS MeAMYHUMM
axiBLAMYA, AKI POILLAN HABYAHHA 3 TiKyBaHHA Geanniaas. *
N7l BUKOPUCTOBYBATY aCeNTU4HY TeXHikY. * BMKOEMCTOBWTE
TiNbKY CTEPUNI30BaHE 06N1aAHaHHA Ta MaTepiani. * BUkvaaioun
BYIPI6, AOTPUMYIATECD YCiX (eaepanbHyX, AEPXaBHUX | MICLEBIX
€eKONOrYHIX HopM. + Y pasl kouTakTy 3 Ultra-Fast Warm, oyi
a0 LUKipy Cnifj HeralHo NpOMUTY BOZOIO. * Y Pasi KoHTaMiHaLl
yTUni3yiATe BUDIO HaNeXHUM YMHOM Y BCTAHOBMEHMi CnoCio.
+ Kopiicysay Hece BignosinanbHICTs 3a Gyap-aki npobnemy,
COPUYMHEHI  HENpaBINbHUM | BUKOPUCTAHHAM  MPOAyKUil
abo HEHOT JIMGHHAM  HaflaHo! IHCTPYKUIl 3 BUKOPUCTAHHA.
NPOTUMOKA3AHHA - Cepenosuia AN PO3MOPOXYBAHHA
VT602UF MicTsTb aHTUGIOTUK reHTaMiuvH _cynbdar. Cnig
BXWTY BIZNOBIAHMX 3aM0GIXHYX 3aX0f8, LI06 NepeKoHaTcs,
LLE) NauleHT He € WTHVIBMMKIﬂO bOT0  aHTOIOTYIKA.
PE3IOME 3 BE3MEKK TA HIYHUX MOKA3HUKIB
(SSCP) ExcnnyaTaLliiHi  xapakTepucTUKin CepeoBiLy  Ans
Eosmopox%sawﬂ BKasaHi Ha SSCP Ta OCTYMHI Ha BEO-CaNTi
UDAMED nttps://ec.europa.eu/tools/eudamed a6o Ha Hawomy
Be6-cali Kitazato-ivf.com.




