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EN': Indication for use

Media for vitrification of cleavage stage
embryos (US: day 3 only).

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit™ Cleave contains three solutions
for the vitrification of day 3 cleavage stage
embryos. The solutions consist of a MOPS
buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Vitri 1™ Cleave contains no cryoprotectants.

Vitri 2™ Cleave contains ethylene glycol as a
cryoprotectant.

Vitri 3™ Cleave contains ethylene
glycol, propanediol, ficoll and sucrose as
cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C in ambient
atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

RapidVit™ Cleave is stable until the expiry
date shown on the bottle labels and the LOT
specific Certificate of Analysis.

The bottles should not be stored after opening.
Discard excess media after completion of
procedure.

Directions for use

The following is the general procedure for
using RapidVit™ Cleave.

Vitrification should only be performed by staff
trained in Vitrification procedures.

Note: Timing with Vitrification is critical, ensure
you follow the protocol precisely.

Vitrification

Place 0.5-1 ml of each of the following
solutions into separate wells and warm to
37°C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

All manipulations of the embryos are carried
out at 37 °C (on a heated stage).

Transfer the embryos from culture into the
Vitri 1™ Cleave and let the embryos remain in
the solution for at least 5 min but a maximum
of 10 min.

Move an appropriate number of embryos into
Vitri 2™ Cleave. The embryos remain in this
solution for 2 min. The embryos will tend to float
to the surface; if so, collect them and replace
them to the bottom of the dish.

Prepare the cryodevice for use.

When 30 sec remain, make a 20 pl droplet
of Vitri 3™ Cleave on a non-toxic surface,
preferably a culture dish. This enables easy
loading onto the cryodevice.

Use of cryodevice

Use a legally marketed storage device
indicated for use in cleavage stage embryo
vitrification procedures, in order to assure
sufficient cooling and warming rates. Use a
closed storage system to prevent the potential
risk of viral or other contamination of samples.
Perform the actual vitrification and warming
according to the Instructions for Use for the
storage device.

NOTE: Due to evaporation and dilution, the 20
pl droplet can only be used once.

When 10 sec remain, begin collecting the
embryos. Transfer the embryos in a minimal
volume of Vitri 2™ Cleave to avoid dilution of
the Vitri 3™ Cleave droplet.

Transfer the embryos into the 20 pl droplet of
Vitri 3™ Cleave and let them remain in this
solution for 30 sec. To allow proper exposure
of the embryos to the Vitri 3™ Cleave solution,
move the embryos around 2—-3 times within
the droplet. When 5-10 sec remain, collect
the embryos in a minimal volume and place
them onto the cryodevice. Immediately vitrify
the embryos.

NOTE: The total time from transferring the
embryos into the droplet until the embryos
are vitrified must not exceed 30 sec.

Continue cryostorage according to laboratory
practice.
Specifications
Sterile filtered

Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% expanded blastocyst within 96 hours] =80

SAL 10

Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.5
LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each
delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is
compromised. Do not use RapidVit™ Cleave if
it appears cloudy.

RapidVit™ Cleave contains gentamicin and
human serum albumin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to any of
the components.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV /Il and non-reactive

for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological
contamination and/or property changes in
the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened
and used only with aseptic technique.

The risk of reproductive toxicity and
developmental toxicity for IVF media,
including Vitrolife’s IVF media, have not been
determined and are uncertain.

The long-term safety of vitrification on
children born following this method of embryo
cryopreservation is unknown.

The safety and effectiveness of vitrification
has not been fully evaluated in human
embryos that have not yet reached the
blastocyst stage of development.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic
processing techniques

Temperature limit

Do not re-use, discard after
procedure.

M Date of manufacture.
2 Use-by date.
Caution:
A Consult accompanying
documents.
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EN:Indication for use

Media for vitrification of cleavage stage
embryos (US: day 3 only).

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit™ Cleave contains three solutions

for the vitrification of day 3 cleavage stage
embryos. The solutions consist of a MOPS
buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Vitri 1™ Cleave contains no cryoprotectants.

Vitri 2™ Cleave contains ethylene glycol as a
cryoprotectant.

Vitri 3™ Cleave contains ethylene
glycol, propanediol, ficoll and sucrose as
cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C in ambient
atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

RapidVit™ Cleave is stable until the expiry
date shown on the bottle labels and the LOT
specific Certificate of Analysis.

The bottles should not be stored after opening.
Discard excess media after completion of
procedure.

Directions for use

The following is the general procedure for
using RapidVit™ Cleave.

Vitrification should only be performed by staff
trained in Vitrification procedures.

Note: Timing with Vitrification is critical, ensure
you follow the protocol precisely.

Vitrification

Place 0.5-1 ml of each of the following
solutions into separate wells and warm to

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

All manipulations of the embryos are carried
out at 37 °C (on a heated stage).

Transfer the embryos from culture into the
Vitri 1™ Cleave and let the embryos remain in
the solution for at least 5 min but a maximum
of 10 min.

Move an appropriate number of embryos into
Vitri 2™ Cleave. The embryos remain in this
solution for 2 min. The embryos will tend to float
to the surface; if so, collect them and replace
them to the bottom of the dish.

Prepare the cryodevice for use.

When 30 sec remain, make a 20 pl droplet
of Vitri 3™ Cleave on a non-toxic surface,
preferably a culture dish. This enables easy
loading onto the cryodevice.

Use of cryodevice

Use a legally marketed storage device
indicated for use in cleavage stage embryo
vitrification procedures, in order to assure
sufficient cooling and warming rates. Use a
closed storage system to prevent the potential
risk of viral or other contamination of samples.
Perform the actual vitrification and warming
according to the Instructions for Use for the
storage device.

NOTE: Due to evaporation and dilution, the 20
ul droplet can only be used once.

When 10 sec remain, begin collecting the
embryos. Transfer the embryos in a minimal
volume of Vitri 2™ Cleave to avoid dilution of
the Vitri 3™ Cleave droplet.

Transfer the embryos into the 20 pl droplet of
Vitri 3™ Cleave and let them remain in this
solution for 30 sec. To allow proper exposure
of the embryos to the Vitri 3™ Cleave solution,
move the embryos around 2-3 times within
the droplet. When 5-10 sec remain, collect
the embryos in a minimal volume and place
them onto the cryodevice. Immediately vitrify
the embryos.

NOTE: The total time from transferring the
embryos into the droplet until the embryos
are vitrified must not exceed 30 sec.
Continue cryostorage according to laboratory
practice.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] =80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.5
LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each
delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is
compromised. Do not use RapidVit™ Cleave if
it appears cloudy.

RapidVit™ Cleave contains gentamicin and
human serum albumin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to any of
the components.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV /Il and non-reactive
for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological
contamination and/or property changes in
the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened
and used only with aseptic technique.

The risk of reproductive toxicity and
developmental toxicity for IVF media,
including Vitrolife’s IVF media, have not been
determined and are uncertain.

The long-term safety of vitrification on
children born following this method of embryo
cryopreservation is unknown.

The safety and effectiveness of vitrification
has not been fully evaluated in human
embryos that have not yet reached the
blastocyst stage of development.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

BG: MNokasanus 3a ynotpe6a

Cpepa 3a BUTpUUKaLus Ha eMBPUOHM B
cTagwii Ha geneHe ( 3a CALLL, camo Ha 3-usi
[A€H).

OnucaHue Ha npoaykTa
[OBABKA — HSA

RapidVit™ Cleave cbabpxa Tpu pa3teopa 3a
BUTpUMKALNS HA eMGPUOHU B 3-Usi IeH OT
CTaaus Ha aeneHe. PasTtBopuTe ce CbCTOAT OT
6ydepupana ¢ MOPS cpefa, KosiTo Cbabpka
reHTaMULIVH KaTo aHTUBaKTepnarnHo cpeacTso
1 HOBELLKU CEpyMeH anGyMuH.

Vitri 1™ Cleave He cbabpxa
KPUONPOTEKTAHTU.

Vitri 2™ Cleave cbabpa eTUNEHIMIKON KaTo
KPUONPOTEKTAHT.

Vitri 3™ Cleave cbabpxa €TUNeHrMKon,
nponaxavor, pukon 1 3axapo3a kaTo
KPUOMPOTEKTAHTU.

3a ynotpeba cnep 3atonnsiHe 4o+37 °C B
CTallHa Temneparypa.

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHue n
cTabunHoct

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu TemnepaTypa
oT+2 o +8 °C.

RapidVit™ Cleave e crabunHa fo ustnyaxe
Ha cpoka Ha roHOCT, 0603HaueH BbPXy
eTVKeTa Ha OMaKoBKaTa U1 Ha creunuyiHIs 3a
naptugata Ceptucmkar ot aHanma.

ByTunkute He TpsibBa ja ce cbxpaHsiBaT
crien oTBapsiHe. VI3XBbpreTe U3NNWHOTO
KONMWYeCTBO Cpe/ja crefl NpUKIoYBaHe Ha
npoueaypara.

Yka3aHuA 3a ynotpe6a

Mo-pony e onucaxa o6lara npoeaypa 3a
usnonasaHe Ha RapidVit™ Cleave.

Butpudburkaumata moxe aa ce n3sbpLusa
caMmo OT nepcoHari, 0by4yeH 3a npoLeaypu Ha
BUTpUDUKALMS.

Babenexka: BpemeTo npu BuTpudmkaumuata
€ OT KpUTUYHO 3Ha4YeHune, ysepeTe ce, 4Ye
cna3ssare NpoTOKOSa MHOTO TOYHO.

Butpudmkaumsa

MocrtaeeTe 0,5-1 ml oT Bcekun oT cnegHute
pa3TBOPY B OTAESHM KNajleHyeTa 1 3atonnere
no 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave
«Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Bcuyku MaHunynaummn Bbpxy embpuoHnTe
ce nssbpLuBar npu 37 °C (3aTonnexa
MOBbPXHOCT).

MpexsbprieTe eMEpPUOHUTE OT KynTypaTa BbB
Vitri 1™ Cleave u rv ocTaBeTe [ia NpecTosT B
pa3TBOpPa MUHUMYM 5 MUHYTU, HO MaKCUMyM
10 MUHYTH.

MpemecTeTe nogxoasiy 6pon em6puoHn

BbB Vitri 2™ Cleave EMGpuoHuTe octasar B
pa3TBopa 3a 2 MUHYTU. EMBproHuTE Le ce
CTPeMSIT fja U3NnnyBaT Ha MOBLPXHOCTTA, 1 ako
TOBa CTaHe, TpsbBa Aa rv cbbeperte n aa rm
NPeMecTuTe Ha AbHOTO Ha NEeTPUTO.

TMoaroTeeTe KPUO-yCTPONCTBOTO 3a paboTa.

Korato octaHaT 30 cekyHau, noctaBeTe kanka
ot 20 pl Vitri 3™ Cleave BbpXy HETOKCUYHA
NOBLPXHOCT, 32 NPEANoYMNTaHE - KyNTUBMPALLIO
netpu. Toa No3BorsiBa NECHO 3apexaaHe B
KpWO-YCTPOWCTBOTO.

Ynotpe6a Ha KpMO-yCTPONCTBOTO

W3anonseaiite 3akOHHO 0603Ha4EHO
YCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue, KOeTo e
nokasaHo 3a ynotpe6a npu npoLeaypuTe Ha
BUTPUMUKALMSA Ha EMOPWOHMN B CTaauin Ha
[leneHe, 3a [la ce rapaHT1pa A0CTaTbYHM
CKOpOCTU Ha OXIaxxaaHe 1 3aTonnsiHe.
M3nonsBaiiTe 3aTBOpeHa cuctema 3a
CbXxpaHeHue, 3a 1a ce u3berHe noTeHUManeH
PUCK OT BUPYCHO WM APYTO KOHTaMUHUpaHe
Ha npobute. M3BbpLueTe AeNCTBUTENHO
BUTpUMKALMSTA W 3aTONMSHETO CbIMacHO
VHCTpPyKLUMMUTE 3a ynotpeba Ha yCTpoiicTBOTO
3a CbXpaHeHue.

BABENEXKA: Mopaaw usnapexwve n
paspexnaaHe, kankara ot 20 pl moxe fa ce
13onasa Camo BeAHbLX.

Korato octasat camo 10 cekyHau, 3anouHeTte
[fa acnupupate embpuoHuTe. MNpexebpreTe
em6puoHuTe B MMHMManeH obem ot Vitri 2™
Cleave, 3a na ce nsberHe paspex/jaHe Ha
kankata or Vitri 3™ Cleave.

MpexebprieTe emMGproHNTE B Kankata oT 20

ul Vitri 3™ Cleave u nayakaiite Aa NnocTosT

B To3u pa3TBop 30 sec. 3a ja ce oCbLUECTBI
noaxoAsiLLa eKCro3nLna Ha eMEpUOHUTE Ha
peiicTueTo Ha pasteopa Vitri 3™ Cleave,
npemecrete eMGpuoHnUTe 2—3 NbTU B paMKUTe
Ha kankarta. Korato octasar 5-10 sec,
acnupupante eMbpUoHUTE B MUHUMAneH
06eM 1 rvi NocTaBeTe B KPUO-YCTPOICTBOTO.
HesabaBHo BuTpucuLmpaiite em6puoHuTe.

3ABEJIEXKA: O6wo, BpemeTo 3a
TpaHcdep Ha eMBGpUOHUTE B KankaTta Ao
BUTPUG Ta Ha Te, He
Tpsi6Ba Aa HaaxBbPNA 30 cekyHAN.

MpoabxeTe KPUO-CbXPaHEHNETO CbrMacHo
cTaHpapTHaTa nabopaTtopHa npakTuka.
Cneuudukaumum

CrepunHo untpupaHa SAL 102

TecTBaHa Ha MULLIK eMBPKOHK (1-kneT.)
[% ekcnaHavpaxu 6nacToumcTi Ao

96 vaca] >80
BakTtepuantu eHaoTokeuHm (Nlumynyc
amebouut nusat Tect (LAL))

[EU/mL] <0,5

KOHKpeTHUTe pesynTaTii oT TecToBeTe 3a
BCAKa naptuga morat ga 61>an HamepeHu
B CepTuchukara 3a aHanus, NpeaocTaBeH ¢
BCsiKa oCTaBKa.

MpepnasHun Mmepkun

M3xBbpnieTe npofykTa, ako LiefnocTTa Ha
6ytunkata e HapyleHa. He nanonsaiite
RapidVit™ Cleave npu BuAMMO Hanuuve Ha
MBTHOCT.

RapidVit™ Cleave cbabpxa reHTaMuuuH

1 YOBELLKM CepyMeH anbymuH. [la He

Ce W3MoN3Ba Npu NaLneHTH ¢ U3BecTHa
CBPbX4YBCTBUTENHOCT/ANeprisi KbM HAKOM OT
KOMMOHEHTUTE.

BHumaHwe: Beudku KpbBHI NpoaykTv Tpsitea
[nia GbaaT TpeTMpaHm KaTo NoTeHunanHo
3apa3Hu. YCTaHOBEHO e, Ye UBXOHMUST
matepuar, oT KOITO e Nosy4eH To3n
NPOAYKT, € OTpULIaTENEH Npu TECTBaHE

3a Hanuuue Ha aHTuTena cpely HIV
(4oBeLLKM UMyHOAeULMTEH BUpyC (XVB)),
HBc (cbpueBUHEH aHTUreH Ha xenaTuT

B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) u HTLV I/

Il (yoBeLwku T-kneTbyeH numcoTponeH
BUPYC) 1 He e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatut
B-MOBLPXHOCTEH aHTUIEH, HapNYaH olle
,aBcTpanuiicku aHtureH”), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK
Ha YoBelLLKV UMyHoaeduLmTeH Bupyc (XUB)
TMn 1) n cucbunuc. Hukoii n3BecTeH meton
3a TeCTBaHe He MOXe Aja Aaje rapaHuus, Ye
NPOAYKTUTE, NONYYEHN OT YoBeLLIKa KpbB,
HsIMa @ NpeHecaT 3apa3Hu areHTu.

[MoBTOPHOTO U3Non3BaHe MOXe Aa AoBeae
pale] MVIKpOsI/IOJ'IOI'I/NHO 3amMbpcsBaHe n/vnu
Ka4yeCTBEHW NpOMEeHU B NpoAYKTa.

C uen aa ce usberHe 3ambpcsiBate, Vitrolife
CUNHO NpenopbYBa cpeaata Aa ce oteaps U
“3non3sa caMo C acenTuyHa TeXHUKa.

PuickoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUMHOCT
1 TOKCUYHOCT Ha pa3BUTMETO 3a Cpeav 3a
vH BuTpO onnoxpaxe (IVF), BknountenHo
IVF cpeaum Ha Vitrolife, He ca onpenenexn n
He ca SICHM.

BesonacHocTTa B AbATOCPOYEH NNaH Ha
BUTpUbMKaLATa Npu eLia, POAEHN Mo To3n
MeTOZ Ha KpUonpe3sepBaLms Ha eMEPUOHN e
HeyCTaHOBeHa.

BesonacHoctTa n ed)eKTMBHOCTTa Ha
BUTPUMMKaLMATA HE Ca LIANOCTHO OLEHEHN
npu HoBeLUKKN eMGpVIOHI/I, KOUTO BCe oule He
ca focTurHanu 6nacTouncTHUsA cTaaumin Ha
passutune.

Hee npeaHasHa4yeH 3a NHXeKTUpaHe.

BHumanue: 3akoHogatencteoTo Ha CALLL
orpaHu4asa npo;:(a)KGaTa Ha ToBa uagenue ga
Ce M3BbpLUBaA OT UK NO 3asiBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro vitrifikaci embryi ve stadiu
ryhovani (USA: pouze 3. den).

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

Pripravek RapidVit™ Cleave obsahuje

tfi roztoky pro vitrifikaci embryi ve stadiu
ryhovani 3. den. Roztoky jsou pufrovany
MOPS. Obsahuji gentamicin, ktery plsobi
jako antibakteridini pfipravek, a lidsky sérovy
albumin.

Vitri 1™ Cleave neobsahuje Zzadna
kryoprotektiva.

Vitri 2™ Cleave obsahuje kryoprotektivum
etylenglykol.

Vitri 3™ Cleave obsahuje kryoprotektiva
etylenglykol, propandiol, ficoll a sacharézu.
Pro pouziti po ohfevu na +37 °C v okolni
atmosfére.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do
+8°C.

RapidVit™ Cleave je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na $titku Iékovky a v
certifikatu analyzy pro jednotlivé $arze.

Lékovky se nesméji po otevieni skladovat.
Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
Zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Nasleduje obecny postup pouzivani
RapidVit™ Cleave.

Vitrifikaci mohou provadét pouze pracovnici
zaskoleni v postupech vitrifikace.

Poznamka: Dodrzovani ¢asovych interval(
pro vitrifikaci je velmi duleZité, a proto zajistéte
pfesné dodrzovani téchto postupu.
Vitrifikace

SJIoNING 2Ae3ID wlIAPIdEY 8061192

Umistéte 0,5-1 ml kazdého z nasledujicich
roztok( do samostatnych jamek a ohfejte na
teplotu 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Veskera manipulace s embryi se provadi pfi
teploté 37 °C (na vyhtivané ploténce).

Preneste embrya z kultivaéniho média do
pripravku Vitri 1™ Cleave a ponechte embrya
v tomto roztoku po dobu nejméné 5 min., ale
nejdéle 10 minut.

Premistéte pfislusny pocet embryi do
pfipravku Vitri 2™ Cleave. Embrya ztstanou
v tomto roztoku po dobu 2 min. Embrya maji
tendenci stoupat k hladiné a pokud se tak
stane, shromazdéte je a premistéte na dno
desticky.

Pripravte nosi¢ k pouziti.

Jakmile zbyva 30 sekund, naneste 20pl
kapku pfipravku Vitri 3™ Cleave na netoxicky
povrch, nejlépe kultivaéni desticku. Tento
postup umoZzriuje jednoduché umisténi na
nosic.

Pouziti nosice.

Pouzivejte nosice legalné dostupné na trhu a
uréené pro vitrifikaci lidskych embryi ve fazi
déleni pro zajisténi dostatecnych rychlosti
ochlazovani a ohfevu. Pouzivejte uzavieny
nosic pro prevenci potencidlniho rizika

virové nebo jiné kontaminace vzorku. Vlastni
vitrifikaci a rozmrazeni provadéjte v souladu s
navodem k nosici.

POZNAMKA: Z divodu vypafovani a Fedéni
Ize 20pl kapku pouzit pouze jednou.

Jakmile zbyva 10 sekund, za¢néte
shromazdovat embrya. Pfeneste embrya v co
nejmensim objemu pfipravku Vitri 2™ Cleave,
aby nedoslo ke zfedéni kapky pfipravku Vitri
3™ Cleave.

PFeneste embrya do 20pl kapky pfipravku Vitri
3™ Cleave a ponechte je v tomto roztoku po
dobu 30 sekund. Pro dosaZeni fadné expozice
embryi U¢inkim roztoku Vitri 3™ Cleave, asi
dvakrat az tfikrat embrya v kapce pfemistéte.
Jakmile zbyva 5-10 sekund shromazdéte
embrya v co nejmensim objemu a umistéte je
na nosi¢. Embrya neprodlené vitrifikujte.

POZNAMKA: Celkova doba mezi prenosem
embryi do kapky a vitrifikaci embryi nesmi
byt del$i nez 30 sekund.

Pokracujte v kryogennim skladovani v souladu
s laboratornimi postupy.
Specifikace

Filtrovano sterilnim zplisobem

Test na mySich embryich (1burikovy)
[% expandovanych blastocyst do

SAL 10°

96 hodin] >80
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

Vysledky testl pro jednotlivé $arZe najdete
v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé
dodavky.

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni
celistvosti lékovky. Nepouzivejte pfipravek
RapidVit™ Cleave, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

Pripravek RapidVit™ Cleave obsahuje
gentamicin a lidsky sérovy albumin.
Nepouzivejte u pacientt se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Upozornéni: Se v8emi krevnimi produkty musi
byt nakladano jako s potencialné infekénimi.
Zdrojovy materidl, z néhoZ je tento produkt
vyroben, byl negativni podle testt na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce
na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpUsobi prenos infekci.

Opakované pouziti muze mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife diirazné
doporuéuje, aby se pfipravky oteviraly a
pouzivaly pouze pomoci aseptického postupu.
Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity
u pfipravku pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné
IVF pfipravkd spole¢nosti Vitrolife, nebyla
stanovena a nejsou znama.

Dlouhodoba bezpecnost vitrifikace pro déti,
které se narodi diky pouZiti této metody
vyuzivajici kryokonzervaci embryi, nebyla
stanovena.

Bezpecnost a efektivnost vitrifikace nebyly
hodnoceny v piném rozsahu u lidskych
embryi, kterd nedosahla stadia blastocysty.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakoni USA
smi tento pfipravek prodavat pouze lékar nebo
smi byt prodan pouze na |ékarsky predpis.

DA Indikation for brug

Medier til vitrifikation af embryoner pa
celledelingsstadiet (USA: kun dag 3).

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

RapidVit™ Cleave indeholder tre
oplgsninger til vitrifikation af embryoner pa
celledelingsstadiet pa dag 3. Oplesningerne
bestar af et MOPS-bufret medium, der
indeholder gentamicin som antibakterielt
middel og humant serum albumin.

Vitri 1™ Cleave indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

Vitri 2™ Cleave indeholder etylenglykol som
cryo-beskyttelsesmiddel.

Vitri 3™ Cleave indeholder etylenglykol,
propandiol, ficoll og sakkarose som cryo-
beskyttelsesmidler.

Til brug efter opvarmning til +37 °C i et miljo
med atmosfeerisk luft.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

RapidVit™ Cleave kan holde sig indtil
udlgbsdatoen, der fremgar af flaskeetiketterne
og det LOT-specifikke analysecertifikat.

Flaskerne ma ikke opbevares efter
abning. Kassér overskydende medie efter
feerdiggerelse af proceduren.

Brugsanvisning

Nedenstaende er den generelle
fremgangsmaéde ved brug af RapidVit™
Cleave.

Vitrifikation ma kun udferes af personale, der
er uddannet i procedurer for vitrifikation.

Bemeerk: Ved vitrifikation er timingen helt
afgerende, sa derfor skal protokollen fglges
ngje.

Vitrifikation

Fyld 0,5-1 ml af hver af de falgende
oplgsninger i separate brande, og opvarm
til +37 °C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Al manipulation af embryonerne skal forega
ved +37 °C (pa et opvarmet preeparatbord).

Overfgr embryonerne fra dyrkningsmediet til
Vitri 1™ Cleave, og lad embryonerne ligge i
oplesningen i mindst 5 minutter, men hgjst
10 minutter.

Flyt et passende antal embryonerne til Vitri
2™ Cleave. Lad embryonerne ligge i denne
oplgsning i 2 minutter. Embryoner har tendens
til at flyde op til overfladen, og hvis det er
tilfeeldet, skal de opsamles og leegges tilbage
pa bunden af skalen.

Forbered cryoenheden til brug.

Nar der er 30 sekunder tilbage, anbringes en
20-pl-mikrodrabe Vitri 3™ Cleave pa en ikke-
toksisk overflade, gerne en petriskal. Dette
letter overfarsel til cryoenheden.

Brug af cryoenheden

Anvend en lovligt markedsfart
opbevaringsbeholder, der er indiceret til brug
i forbindelse med procedurer til vitrifikation
af embryoner pa celledelingsstadiet,

for at sikre tilstraekkelige afkalings- og
opvarmningshastigheder. Anvend et

lukket opbevaringssystem for at fierne den
potentielle risiko for, at preverne udsaettes
for viruskontaminering eller anden form for
kontaminering. Udfer selve vitrifikationen

og opvarmningen i overensstemmelse med
brugervejledningen til opbevaringsbeholderen.

BEMARK: P& grund af fordampning og
fortynding méa 20-pl-mikrodraben kun bruges
én gang.

Start opsamlingen af embryonerne, nar der er
10 sekunder tilbage. Overfar embryonerne i
sa lidt Vitri 2™ Cleave som muligt for at undga
fortynding af Vitri 3™ Cleave-mikrodraben.

Overfgr embryonerne til 20-pl-mikrodraben
af Vitri 3™ Cleave, og lad dem ligge i denne
oplesning i 30 sekunder. Flyt embryonerne
rundt i mikrodraben 2-3 gange for at sikre
korrekt eksponering af embryonerne for Vitri
3™ Cleave-oplgsningen. Nar der er 5-10
sekunder tilbage, opsamles embryonerne

i sa lidt veeske som muligt og anbringes i
cryoenheden. Embryonerne skal vitrificeres
straks.

BEMARK: Der ma maksimalt ga 30
sekunder, fra embryonerne overfores
til mikrodraben, indtil embryonerne er
vitrificerede.

Videre cryo-opbevaring skal ske i
overensstemmelse med laboratoriepraksis.
Specifikationer

Sterilfiltreret SAL 10°

Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor

96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <05
LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfglger ved hver
levering.

=80

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet
er kompromitteret. Anvend ikke RapidVit™
Cleave, hvis det er uklart.

RapidVit™ Cleave indeholder gentamicin og
humant serum albumin. Ma ikke anvendes
til patienter med kendt overfalsomhed/allergi

over for nogen af komponenterne.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt smittefarlige. Det kildemateriale,
som dette produkt er fremstillet af, blev testet
negativt for antistoffer mod HIV, HBc, HCV og
HTLV I/Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis. Der findes
ingen kendte testmetoder, der kan garantere,
at produkter fremstillet af humant blod ikke
kan overfgre smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk
kontaminering og/eller eendre produktets
egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife
pa det kraftigste, at mediet kun abnes og
anvendes ved hjeelp af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for IVF-medier, herunder
Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet fastlagt
og er ukendt.

De langsigtede sikkerhedsmaessige falger af
vitrifikation for barn, der er fadt som resultat
af denne metode til cryopreeservering af
embryoner, er ikke kendt.

Sikkerheden og effektiviteten af vitrifikation
er ikke fuldt belyst for humane embryoner,
hvis udvikling endnu ikke har naet
blastocyststadiet.

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt
kun szelges af eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise

Zur Vitrifikation von Embryonen im
Zellteilungsstadium (US: nur Tag 3).

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidVit™ Cleave enthalt drei Lésungen fir
die Vitrifikation von Embryonen, die an Tag
3 im Zellteilungsstadium sind. Die Losungen
bestehen aus einem MOPS-gepufferten
Medium mit Gentamicin als Antibiotikum und
humanem Serum-Albumin.

Vitri 1™ Cleave enthalt keine Kryoprotektoren.

Vitri 2™ Cleave enthalt Athylenglykol als
Kryoprotektor.

Vitri 3™ Cleave enthalt Athylenglykol,
Propandiol, Ficoll und Saccharose als
Kryoprotektoren.

Zur Verwendung nach vorheriger Erwarmung
auf +37 °C in Umgebungsatmosphéare.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

RapidVit™ Cleave ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat
der Charge angegeben Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches
Medium nach Abschluss des Vorgangs.

Anwendung

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren
fiir die Verwendung von RapidVit™ Cleave
beschrieben.

Die Vitrifikation darf nur von Personal
durchgefiihrt werden, das hierflr ausgebildet
ist.

Hinweis: Bei der Vitrifikation ist das Timing von
groRer Bedeutung. Befolgen Sie das Protokoll
daher duBerst genau.

Vitrifikation
Geben Sie 0,5-1 ml jeder der folgenden

Losungen in separate Schalen und warmen
Sie sie auf 37 °C auf.

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Die Manipulation der Embryonen wird bei
37 °C (auf einem beheizten Objekttisch)
durchgefiihrt.

Transferieren Sie die Embryonen aus dem
Nahrboden in Vitri 1™Cleave und lassen
Sie sie mindestens 5 Minuten, maximal 10
Minuten in dieser Lésung.

Geben Sie nun eine geeignete Menge
Embryonen in Vitri 2™Cleave. In dieser
Lésung bleiben die Embryonen fiir 2 Minuten.
Sie werden tendenziell zur Oberfléache
migrieren. Ist dies der Fall, sammeln Sie sie
ab und geben Sie sie wieder an den Boden
der Schale.

Bereiten Sie das Kryogerét fiir seine
Verwendung vor.

Geben Sie bei Ablauf der letzten 30 Sekunden
einen 20-pl-Tropfen Vitri 3™ Cleave auf eine
nicht toxische Oberflache, vorzugsweise eine
Petrischale. Dadurch wird der Transfer in das
Kryogerat vereinfacht.

Verwendung des Kryogerats

Verwenden Sie ein leagalvertriebenes
Lagergerét, das fir den Einsatz von sich
in Zellteilung befindlichen Embryonen
beim Vitrifikationsverfahren geeignet

ist, um eine angemessene Abkihl- und
Erwarmungsgeschwindigkeit zu erreichen.
Verwenden Sie ein geschlossenes
Lagergerét, um das potenzielle Risiko von
viralen oder anderen Kontaminationen
der Proben zu verhindern. Fiihren Sie die
tatsachliche Vitrifikation und Erwérmung nach
Gebrauchsanweisung fiir das Lagergerat
durch

HINWEIS: Aufgrund von Verdampfung und
Verdiinnung kénnen die 20-pl-Tropfen nur
einmal verwendet werden.

Beginnen Sie bei Ablauf der letzten 10
Sekunden mit dem Absammeln der
Embryonen. Transferieren Sie die Embryonen
in einer moglichst geringen Menge Vitri 2™
Cleave, um eine Verdiinnung des Vitri 3™
Cleave-Tropfchens zu verhindern.

Transferieren Sie die Embryonen in
20-pl-Tropfchen Vitri 3™ Cleave und lassen
Sie sie fiir etwa 30 Sek. in der Lésung.

Um sicherzustellen, dass die Embryonen
vollstandig dem Vitri 3™ Cleave ausgesetzt
sind, bewegen Sie sie 2-3 Mal im Tropfen
herum. Sammeln Sie bei Ablauf der letzten
5-10 Sekunden die Embryonen in einer
méglichst geringen Lésungsmenge ab und
geben Sie sie in das Kryogerét. Vitrifizieren
Sie die Embryonen umgehend.

HINWEIS: Die Gesamtdauer vom Transfer
der Embryonen in das Trépfchen bis

zur Vitrifizierung der Embryonen darf 30
Sekunden nicht liberschreiten.

Lagern Sie gemaR der allgemeinen
Laborpraxis.

Produktdaten
Steril filtriert

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum

SAL 10°

Zeitpunkt 96 Stunden] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <05

Chargen-spezifische Testergebnisse finden
Sie auf dem Analysezertifikat, das jeder
Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschadigt ist. Verwenden Sie RapidVit™
Cleave nicht, wenn es triibe erscheint.

RapidVit™ Cleave enthéalt Gentamicin und
humanes Serum-Albumin. Nicht anwenden bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/
Allergie in Bezug auf einen der Wirkstoffe.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich
als potenziell infektios anzusehen. Das
Quellmaterial, dem dieses Produkt
entnommen wurde, wurde negativ auf

HIV-, HBc-, HCV- und HTLV I/ll-Antikdrper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg,
HCV RNA und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine
derzeit bekannten Testverfahren kénnen
gewahrleisten, dass aus menschlichem Blut
gewonnene Produkte keine Infektionserreger
Ubertragen.

Die Wiederverwendung kann zu einer
mikrobiologischen Kontamination und/oder
zu einer veranderten Beschaffenheit des
Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen
die Medienbehalter nur unter Anwendung
aseptischer Techniken gedffnet und verwendet
werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung,
inklusive der IVF-Medien von Vitrolife, wurden
noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.

Die Langzeitsicherheit der Vitrifikation fiir
Kinder, die unter Anwendung dieser Methode
der Embryo-Kryokonservierung geboren
wurden, ist unbekannt.

Die Sicherheit und Effektivitat der Vitrifikation
wurde bei menschlichen Embryonen, die das
Blastozysten-Stadium noch nicht erreicht
haben, noch nicht umfassend untersucht.
Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz
darf dieses Produkt nur von einem Arzt
gekauft oder gegen Vorlage eines arztlichen
Rezeptes verkauft werden.

EL: Ev&sigeig xpriong

Méoo uahotroinong epppuwv oTo oTddI0
NG auhdkwaong (HMA: pévo yia éuBpua 3ng
NHEPQG).

Mepiypa@n Tou TPOidVTOG
EMMNAOYTIZMENO ME HSA

To RapidVit™ Cleave repihapfdave Tpia
SiaAUparTa yia TV uaAoTroinon Twv euppUwy
3ng nUépag aTo oTadIo TNG auAdkwong. Ta
SiaAUpaTa atroteAoUVTal ATTO PUBUIOTIKO
péoo pe MOPS Trou TrepI€Xel YeVTapuUKivn wg
QAVTIBAKTNPIOKO TTAPAYovVTa Kal avepwITivn
ahBoupivn opoU.

To Vitri 1™ Cleave dev TrepIéxel
KPUOTTPOOTATEUTIKG.

To Vitri 2™ Cleave epiéxel ailBulevoyAukOAn
WG KPUOTTPOTTATEUTIKO.

To Vitri 3™ Cleave mrepiéxel aiBUAeVOYAUKOAN,
TrpoTTavodIoAn, ficoll kai cakxapddn wg
KPUOTTPOOTATEUTIKG.

Ma xprion voTepa atmé Bépuavon otoug +37°C
O€ ATHOOQPAIPIKEG CUVONKEG.

0dnyieg @UAagNGg ka1 oTaBePOTNTA
Na guAdooeTal oTo okoTAdI O€ BEPUOKPATiES
amé +2 éwg +8°C.

To RapidVit™ Cleave eival oTaBepo PEXpP!
TNV nUepopnvia ARENG TTou avaypageTal aTIg

ETIKETEG TWV PIOAIBiWV Kai aTo MioTOTIoINTIKG
Avaluong TNG OUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

Agv TIPETTEI VO ATTOBNKEVETE PIGAEG PECWV
TTou £xouv avolxBei. ATToppiyTe To UTTGAOITTO
HEOO PETA TNV OAOKArpWaN TNG Sladikaciag.

O&nyieg xpriong
AxohouBei n yevikr Siadikaoia Xpriong Tou
RapidVit™ Cleave.

H vahotroinon mpéTel va dievepyeital pévo
aTrd TPOTWTTIKG EKTTAISEUNEVO O SIadIKaaieg
uaAotroinong.

Znueiwon: Katd tnv uahotroinon, o
OUYXPOVIOUOG €XEl KpioIUN anpaaia, dpa
BIacPaNioTe OTI TNPEITE TO TTPWTOKOAAO TTIOTA.

YaAotoinon

TomroBetrioTe 0,5-1 ml a6 KGBe Eva aTrd Ta
akéhouBa SiaAUpaTa oe XwploTd Bobpia Kai
Beppdvere aToug 37°C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

‘Ohol ol XeIpiopoi Twv ePRpUWYV
TpaypaTotrolodvTal oToug 37°C (oTn
Bepuaivopevn TTAGKa).

MeTagépeTe Ta EUBpUa atrd TNV KAANIEPYEIQ
oTo Vitri 1™ Cleave kal a@rjoTe Ta va
Trapapeivouv aTo diGAupa yia TouAdxioTov 5
min kai éwg 10 min 1o TTOAU.

MetakiviioTe évav KatdAAnAo apiBpo epBpiwv
oe Vitri 2™ Cleave. Ta éuBpua TTapapévouy o€
auTo To diGAupa yia 2 min. Ta éuBpua £xouv
TNV TéoN va avadlovTal oTnv ETIPAVEIX TOU
HEOOU. Z€ QUTAY TNV TTEPITITWOT, CUAESTE Ta
Kal ETTAVOTOTTOBETAOTE Ta OTOV TTUBHEVA TOU
TpuBAiou.

MpoETOINAOTE TNV KPUOCUCKEUH Yia Xprion.

‘Orav utroAeimovtal 30 s TTAPAOKEUATTE Eva
oTayovidio 20 pl Vitri 3™ Cleave o€ pia pn
TOEIKN ETTIQAVEIQ, KATA TTPOTIPNGN éva TpuBAio
KAAIEPYEIOG. AUTO SIEUKOAUVEI TN QOPTWON
OTNV KPUOGUOKEUH.

Xprion TG KPUOOUTKEUNG

XpPNOIUOTIOINOTE HIo CUOKEUN QUAAENG

TToU JIaTIBETAI VOpIPA OTNY ayopd Kal
evoeikvuTal yia xprion o€ dladikaaieg
uaAoTroinong avlpwmivwy euppUwv oTo
OTadI0 TNG AUAGKWONG, YIa va eE00QaAicETE
IKAVOTTOINTIKOUG puBPoUG WiENg Kai
avabéppavong. XpnoIPoToINoTe €va KAEIOTO
oUoTnEa QUAAENG YIa Va ATTOTPEWETE TUXOV
Kivduvo 10yevoUg ) GAANG poéAuvang Twv
delypdrwy. AlgvepynoTe TNV uaAoTroinan Kai
TNV avaBépuavon oUPPwVa HE TIG odnyieg
XPoNg TNg oUoKeung GUAagNG.

ZHMEIQZH: Adyw Tng e§dTHIONG KAl TG
apaiwaong, To atayovidio Twv 20 pl pTropei va
XPNOIPOTToINGEl HévOo pia popd.

‘Otav utroAeitovTal 10 s, apXioTe va GUAAEyeTE
Ta éuBpua. MetapépeTe Ta éuBpua o€ eAdXIoTO
Oyko Vitri 2™ Cleave yia va aTToQUYETE TNV
apaiwaon Tou aTtayovidiou Vitri 3™ Cleave.

MeTagépeTe Ta éuBpua aTo oTayovidio 20

pl Tou Vitri 3™ Cleave kal a@rioTe Ta va
Trapapeivouv o€ auté To SidAupa yia 30 s. la
va eMTUXETE £TTAPKN €KOEON TWV EPRPUWY
oo didAupa Vitri 3™ Cleave, petakiviioTe

Ta éuBpua 2-3 Popég péoa aTo aTAYOVIBIO.
‘Ortav utroAeimovTal 5-10 s, CUAESTE TaU
£uBpua o€ eAAXIOTO OYKO Kl TOTTOBETAOTE Tl
0TV Kpuoouaokeur]. YahotroioTe Ta épBpua
APEOWG.

ZHMEIQZH: O ouvoAIkég Xp6vog atréd Tn
HETAPOPA TWV EPPPUWY OTO GTAYOVISIO
HEXPI TNV uaAoTToinon TwV BAACTOKUOTEWV
Bev mpétel va utrepPaivel Ta 30 s.
ZuveyioTe TNV KpUOCUVTHPNON CUPPWVA PE
TNV epyacTnpiakn diadikaaoia.

MNpodiaypagég

AtrooTeipwpévo pe dinenon
Emimedo diac@dAiong oteipdtrag  SAL 10°

Aokipn o€ éuBpua TovTIKoU (1 KUTTapo)
[% BieaTaApéVWY BAACTOKUCTEWY EVTOG

96 wpwv] 280
Baktnpiakég evdotogiveg (Sokiur LAL)
[EU/mL] <05

Ta atroTeAéTpATA TWV SOKIMWY YIa TNV KAOE
Traptida gival Siabéoiya oTo MioToTroINTIKG
AvaAuong TTou ouvodeUel kaBe TrapaAaph.

MNpoguAdgeig
ATroppiyTe T0 TTPOIdV €AV UTTAPXEI POOPE

oTn QIGAN. Mn xpnoipoTrolgite To RapidVit™
Cleave av gival 80oA6.

To RapidVit™ Cleave TepI€Xel yeVTApUKivn
Kal avBpwrivn aABoupivn opod. Mn
XPNOIUOTIOIEITE OE AOBEVEIG PE YVWOTH
uTrepeuaiodnaoia/alepyia o€ oTroI0dNTTOTE
aTré TA GUCTATIKG.

Mpoooxn: OAa ta TpoiévTa aipatog Ba
TIPETTEN Va QVTIMETWTTIOVTAI WG BUVNTIKWG
HoAuoparikd. To apxiké UAIKG aTré To oTToio
TTPoRABe auTo To TTPOIGV BPEBnKe apvnTIKS O€
Bokipég yia avriowpara évavt Twv HIV, HBc,
HCV kai HTLV I/l kot dev epdvioe avtidpaon
yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai

N oUQIAN. Agv UTTApPXOUV YVWOTEG péBodol
BOKIPWY TToU va e§aa@aAifouv 6TI TTpoidvTa
TTpogPXOEVA aTTd avOpWTTIVO aipa dev Ba
HETASWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emravaypnaoipotroinon pTropei va emeéper
HikpoBioAoyikA poAuvon ri/kar aAayn oTig
1816TNTEG TOU TTPOIGVTOG.

MNa Tnv ammouyn empoAuvang, n Vitrolife
OUOTAVEI Ta p€CA VA avVoiyovTal Kal va
XPNOIPOTTOIOUVTAI HOVO HE TEXVIKEG ATNTITOU
XEIPIOpOU.

O1 kivduvol avatrapaywyikig TogIkoTnTag
Kal QvaTTTUgIakig TogIKETNTag yia Tat

péoa eEWOWHATIKAG yovipoTroinong,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV HECWV TNG
Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kal ival
aBépaiol.

H ao@daheia TG uahotroinong o€ BaBog
XPOvou oTa TTaIdId TTou £X0UV YevvnOei pe
auT TN péBodo KpuoauVTAPNONG EURPUWY
Bev gival yvwoTn.

H ao@dAeia kal n atroTeEAETUATIKOTNTA TG
uahoTroinong dev £xel agloAoynBei TTARpwg
o€ avBpwTiva £uPpua, Ta oTTroia dev Exouv
@TaOEI aKOWN OTO avaTmTuglakéd oTédio NG
BAaoTokUOTNG.

Aev TrpoopileTal yia éyxuon.

Mpoooxr: H opooTtrovdiakr vopoBeaia
Twv HIMA Trepiopidel TNV TWANCN QUTAG TNG
OUOKEUNG aTro 1aTp0 1 Kat' eVIoAR 1aTpouU.

ES: Instrucciones de uso

Medios para vitrificar embriones en fase de
division (EEUU: sélo el dia 3).

Descripcién del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

RapidVit™ Cleave contiene tres medios
para vitrificar embriones en fase de division
del dia 3. Las soluciones consisten en un
medio tamponado con MOPS que contiene
gentamicina como farmaco antibacteriano y
albumina sérica humana.

Vitri 1™ Cleave no contiene crioprotectores.

Vitri 2™ Cleave contiene etilenglicol como
crioprotector.

Vitri 3™ Cleave contiene etilenglicol,
propanediol, ficoll y sacarosa como
crioprotectores.

Usar después de calentar a +37 °C en
condiciones atmosféricas.

Instrucciones de conservacién y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

RapidVit™ Cleave es estable hasta la fecha
de caducidad que aparece en las etiquetas
del frasco y el certificado de andlisis del LOT
correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez
abiertos. Desechar el exceso de medio
después de finalizar el procedimiento.

Instrucciones de uso

A continuacién, se indica el procedimiento
general para el uso de RapidVit™ Cleave.

La vitrificacién solo pueden realizarla los
profesionales formados en procedimientos de
vitrificacion.

Nota: La cronologia de la vitrificaciéon

es fundamental; asegurese de seguir
exactamente el protocolo.

Vitrificacion

Ponga 0,5-1 ml de cada una de las soluciones
siguientes en pocillos distintos y caliente a
37°C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Todas las manipulaciones de los embriones se
realizan a 37 °C (sobre la platina calefactada).

Transfiera los embriones desde el cultivo al
medio Vitri 1™ Cleave y déjelos en la solucién
durante un minimo de 5 min y un méaximo

de 10 min.

Pase un nimero adecuado de embriones

al medio Vitri 2™ Cleave. Los embriones
permanecen 2 min en esta solucién. Los
embriones tienden a flotar hacia la superficie;
en tal caso, recojalos y vuélvalos a poner en el
fondo de la placa.

Prepare el dispositivo criogénico.

Hacia el final de los 30 segundos, forme una
gota de 20 pl de Vitri 3™ Cleave sobre una
superficie no toxica, preferiblemente una
placa de cultivo. Esto facilita la carga en el
dispositivo criogénico.

Uso del dispositivo criogénico

Utilice un dispositivo de almacenamiento
legalmente comercializado e indicado para
ser usado en procedimientos de vitrificacion
de embriones en estado de clivaje con el
propdsito de garantizar las velocidades de
enfriamiento y entibiamiento adecuadas.
Utilice un sistema cerrado de almacenamiento
para prevenir el riesgo potencial de
contaminacion de las muestras a través de
virus o de otras fuentes de contaminacion.
Realice la vitrificacion de acuerdo con las
instrucciones de uso del dispositivo de
almacenamiento.

NOTA: A causa de la evaporacion y la dilucion,
la gota de 20 pl sélo puede usarse una vez.

Cuando queden 10 segundos, comience

a recolectar los embriones. Transfiera los
embriones dentro de un volumen minimo de
Vitri 2™ Cleave para evitar la dilucion de la
gota de.Vitri 3™ Cleave.

Transfiera los embriones a la gota de 20 pl
de Vitri 3™ Cleave y déjelos en esta solucion
durante 30 segundos. Para que los embriones
queden correctamente expuestos a la
solucién Vitri 3™ Cleave, déles 2-3 vueltas
en el interior de la gota. Cuando queden
5-10 segundos, recoja los embriones

dentro de un volumen minimo y coléquelos
en el dispositivo criogénico. Vitrifique
inmediatamente los embriones.

NOTA: El tiempo total desde la
transferencia de los embriones a la gota
hasta su vitrificacion no debe superar los
30 segundos.

Prosiga con la crioconservacion conforme a la
préactica del laboratorio.

Especificaciones
Filtrado estéril SAL10°?

Ensayo en embrién de ratén (1 célula)
[% blastocistos expandido a las

96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <0,5

Los resultados de los ensayos especificos
de cada LOT aparecen en el certificado de
andlisis suministrado con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido
la integridad de la botella. No utilice
RapidVit™ Cleave si tiene aspecto turbio.

RapidVit™ Cleave contiene gentamicina

y albumina sérica humana. No utilizar en
pacientes con hipersensibilidad/alergia
conocida a cualquiera de los componentes.

Atencion: Todos los productos hemoderivados
deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material original del que deriva
este producto se mostré negativo en los
ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc,
VHC y HTLV I/l y no reactivo frente a HbsAg,
ARN de VHC, ARN de VIH-1y sifilis. Ningtn
método de ensayo conocido puede garantizar
que los productos derivados de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos.

Su reutilizacién puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife
recomienda firmemente que los medios
se abran y utilicen solamente con técnica
aséptica.

El riesgo de toxicidad para la reproduccion
y el desarrollo que conllevan los medios
de FIV, incluidos los de Vitrolife, no se han
determinado y son inciertos.

La seguridad a largo plazo de la vitrificacion
sobre los nifios nacidos tras emplear este
método de criopreservacion embrionaria se
desconoce.

La seguridad y la eficacia de la vitrificacién
no se han evaluado plenamente en los
embriones humanos que aln no han
alcanzado la fase de blastocisto.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo
a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised

Lahused jagunemisstaadiumis embriiote
kiirktilmutamiseks (US: ainult 3. paeval)

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

RapidVit™ Cleave sisaldab kolme lahust

3. paeva jagunemisstaadiumis embriiote
kiirkilmutamiseks. Lahused koosnevad
MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis sisaldab
antibakteriaalse vahendina gentamiditsiini ja
inim-paritolu albumiini seerumit.

Vitri 1™ Cleave ei sisalda kriioprotektoreid.

Vitri 2™ Cleave sisaldab kriioprotektorina
etiileengliikooli.

Vitri 3™ Cleave sisaldab krlioprotektoritena
etiileengliikooli, propaandiooli, Ficolli ja
sukroosi.

Kasutamiseks parast temperatuurini +37 °C
soojendamist keskkonna atmosfaaris.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril
+2 kuni +8 °C.

RapidVit™ Cleave séilitab stabiilsuse pudeli
sildil ja LOT-spetsiifilises analiitsi sertifikaadis
naidatud aegumiskuupaevani.

Pudeleid ei tohi parast avamist sailitada.
Visake Uleliigne lahus parast protseduuri
I6petamist minema.

Kasutamisjuhised

Jargnevalt on kirjeldatud RapidVit™ Cleave'i
kasutamise Uldist protseduuri.

Vitrifikatsiooni ehk kiirkiilmutamist véivad teha
ainult vitrifikatsiooni protseduurideks vastava
valjadppe saanud té6tajad.

Markus. Vitrifikatsiooni protseduuride
ajastamine on kriitilise tdhtsusega, veenduge,
et jargite tapselt protokolli.

Vitrifikatsioon

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest
0,5...1 ml eraldi siivenditesse ja soojendage
temperatuurini 37 °C.

«Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Koik tegevused embriiotega teostatakse
temperatuuril 37 °C (soojendatud alusel).

Paigutage embriiod kultuurist Vitri 1™ Cleave'i
ja jatke embriiod lahusesse véahemalt 5
minutiks, kuid maksimaalselt 10 minutiks.

Viige sobiv arv embriioid Vitri 2™ Cleave'isse.
Embriiod jadvad sellesse lahusesse 2
minutiks. Embriiod véivad pinnale ujuda;

kui see juhtub, koguge need kokku ja pange
uuesti néu pohja.

Valmistage kasutuseks ette killmutusseade.

Kui 30 sekundit on jaénud, pange

mittetc le pinnale, soovitatavalt
kasvundusse 20 pl tilk Vitri 3™ Cleave'i. See
voimaldab hélpsasti kiilmutusseadmesse
laadida.

Kiilmutusseadme kasutamine

Tagamaks piisavat jahutamise ja
soojendamise kiirust, kasutage ametlikult
turul mitdavat hoiustamisseadet, mis on
moeldud jagunemisstaadiumis embriiote
kiirktilmutamise protseduuride jaoks.
Kasutage kinnist hoiustamissiisteemi,

et hoida ara proovide viirusliku voi

muu saastumise potentsiaalne oht.
Tehke kiirkiilmutamine ja soojendamine
hoiustamisseadme kasutusjuhiste jargi.

MARKUS. Aurustumise ja lahjenemise t6ttu
Vv6ib 20 pl tilka kasutada ainult tihe korra.

Kui 10 sekundit on jaénud, hakake embriioid
kokku koguma. Paigutage embriiod Gimber
minimaalses koguses Vitri 2™ Cleave'is, et
véltida Vitri 3™ Cleave'i tilga lahjenemist.

Paigutage embriiod tber 20 pl Vitri 3™
Cleave'i tilka ja jatke need 30 sekundiks
sellesse lahusesse. Et embriiod saaksid
korralikult Vitri 3™ Cleave'i lahusega kokku,
liigutage embriioid piisas 2...3 korda ringi. Kui
on jaanud 5...10 sekundit, koguge embriiod
minimaalses koguses kokku ja pange
kilmutusseadmesse. Kiirkiilmutage embriiod
kohe.

MARKUS. Aeg embriiode tilga
sisse paigutamisest kuni embriiode
kiirkiilmutamiseni ei tohi olla iile 30
sekundi.

Jatkake kilmhoiustamisega vastavalt labori
praktikale.
Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 102

Hiire embriio proov (1-rakuline)
[% arenes blastotsUsti staadiumisse

96 tunni jooksul] >80

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <05

LOT-spetsiifilised analtitisitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas
anallilsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.
Arge kasutage RapidVit™ Cleave'i, kui see
muutub haguseks

RapidVit™ Cleave sisaldab gentamditsiini ja
inim-périolu albumiini seerumit. Arge kasutage
patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus/
allergia selle mis tahes koostisaine vastu.

Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb

kaidelda potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc,
HCV ja HTLV I/l suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise
suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa
tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

Korduvkasutus véib pohjustada
mikrobioloogilist saastumist ja/véi muuta toote
omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife
lahust avada ja kasutada ainul aseptilise
tehnikaga.

Reproduktiivse miirgisuse ja areneva
miirgisusega seotud riske IVF lahustes, sh
Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks
madratud ning need on teadmata.

Kiirklilmutamise pikaajaline turvalisus parast
selle meetodiga embriiote kriiopreservatsiooni
protseduuri stindivatele lastele ei ole teada.

Kiirklilmutamise turvalisust ja efektiivsust ei
ole taielikult anallisitud inimese embriiotel,
mis ei ole veel arengus jdudnud blastotstisti
staadiumisse.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet
miila.

Fl: Kayttdaihe

Viljelyliuos jakautumisvaiheessa olevien
alkioiden vitrifikaatioon (Yhdysvallat: vain 3.
paivana).

Tuotteen kuvaus

SISALTAA HSA:TA

RapidVit™ Cleave -sarjassa on kolme

liuosta 3. paivan jakautumisvaiheessa
olevien alkioiden vitrifikaatiota varten.

Liuokset on puskuroitu MOPS:II4, ja ne
siséltavat humaaniseerumin albumiinia seké
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Vitri 1™ ei sisalla kylmésuoja-aineita.
Vitri 2™ Cleave sisaltaa etyleeniglykolia
kylméasuojausaineena.

Vitri 3™ Cleave sisaltaa etyleeniglykolia,
propaanidiolia, ficoll-ainetta ja sukroosia
kylméasuoja-aineina.

Ennen kaytt6a liuokset on lammitettava
+37 °C:n lampétilaan huoneilman
olosuhteissa.

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.
RapidVit™ Cleave pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen

(LOT) hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Pulloja ei saa sailyttaa avaamisen jalkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton
jalkeen.

Kayttoohjeet

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidVit™
Cleave -liuosten kayttoon.

Vitrifikaation saa tehdé vain
vitrifikaatiotoimenpiteisiin koulutettu
henkilokunta.

Huomautus: Kéaytetyt ajat ovat erittéin tarkea
tekija vitrifikaatiossa, joten varmista, etta
noudatat ohjeita tarkasti.

Vitrifikaatio

Aseta 0,5-1 ml kutakin seuraavista liuoksista
eri kuoppiin ja lammita 37 °C:n lampétilaan:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Alkioiden manipulointi tehdaan aina 37 °C:n
lampétilassa (lampopoydalla).

Siirra alkiot viljelysta Vitri 1™ Cleave
-liuokseen ja ne siihen vahintaan 5
minuutiksi ja enintdan 10 minuutiksi.

Siirra haluttu maaré alkioita Vitri 2™ Cleave
-liuokseen. Alkioita pidetaan tassa liuoksessa
2 minuuttia. Usein alkiot nousevat liuoksen
pintaan, ja jos nain kay, poimi ne ja aseta ne
takaisin maljan pohjalle.

Valmista kryo-olki kayttéon.

Kun aikaa on jéljella 30 sekuntia, aseta 20 pl:n

pisara Vitri 3™ Cleave -liuosta ei-toksiselle
alustalle (mieluiten viljelymaljalle). Tama
helpottaa alkioiden siirtamista kryo-olkeen.
Kryo-oljen kaytto

Toimenpiteessa on kaytettava laillista
myynnissé olevaa sailytysastiaa, joka on

tarkoitettu jakautumisvaiheessa olevien
alkioiden vitrifikaatioon varmistamaan riittavat

jaadytys- ja sulatusnopeudet. Toimenpiteessa

on kaytettdva suljettua sailytysjarjestelmaa
naytteiden viruskontaminaation ja muiden
kontaminaatioiden ehkaisemiseksi. Suorita
vitrifikaatio ja sulatus kayttoohjeiden mukaan.

HUOMAUTUS: Haihtumisen ja laimentumisen

vuoksi 20 pl:n pisaran voi kéyttaa vain kerran.

Kun aikaa on jéljella 10 sekuntia, aloita
alkioiden poimiminen. Siirra alkiot
mahdollisimman vahaisessa maarassa Vitri
2™ Cleave -liuosta, jotta Vitri 3™ Cleave
-pisara ei laimentuisi liikaa.

Siirra alkiot 20 pl:n Vitri 3™ Cleave -pisaraan
ja jata ne siihen 30 sekunniksi. Varmista
alkioiden perusteellinen altistuminen Vitri
3™ Cleave -liuokselle likuttelemalla niita
pisarassa 2-3 kertaa. Kun aikaa on jéljella
5-10 sekuntia, poimi alkiot mahdollisimman

vahaisessd maarassa liuosta ja aseta ne kryo-

olkeen. Vitrifioi alkiot valittdmasti.

HUOMAUTUS: Kokonaisaika alkioiden
siirrosta pisaraan ja sielté vitrifikaatioon
saa olla enintdén 30 sekuntia.

Jatka kryosailytysta laboratoriokaytantojen
mukaan.
Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 102

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <05

Jokainen toimitus sis:
kustakin yksittaisesta erasta (LOT)
hyvéaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.
RapidVit™ Cleave -liuoksia ei saa kayttaa, jos
ne ovat sameita.

RapidVit™ Cleave siséltda gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia jollekin komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat
tuotteet ovat potentiaalisesti infektiivisia.
Téaman tuotteen lahdemateriaali on testattu

ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi
HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja
syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelma
ei voi varmistaa, ettd ihmisen veresta peraisin
olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijoita.

Tuotteen uudellenkaytto voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai
muutoksia tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo
avataan ja liuosta kaytetaan, noudatetaan
aina aseptisia menetelmia kontaminaation
vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei

ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa
selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
myds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Vitrifikaation pitk&n aikavélin turvallisuutta
taman alkionpakastusmenetelméan
seurauksena syntyneille lapsille ei ole
selvitetty.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei

ole arvioitu perusteellisesti sellaisten
humaanialkioiden osalta, joiden kehitys ei
vield ole saavuttanut blastokystivaihetta.
Ei saa injisoida.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda
vain laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

Milieu pour la vitrification des embryons
au stade de segmentation (USA: jour 3
uniquement).

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

RapidVit™ Cleave contient trois solutions
pour la vitrification des embryons au stade
de segmentation au jour 3. Les solutions
sont constituées d’un milieu tamponné au
MOPS contenant de la gentamicine comme
agent antibactérien et de I'albumine sérique
humaine.

Vitri 1™ Cleave ne contient pas de
cryoprotecteur.

Vitri 2™ Cleave contient de I'éthyléne glycol
en tant que cryoprotecteur.

Vitri 3™ Cleave contient de I'éthyléne glycol,
du propanediol, du ficoll et du sucrose en tant
que cryoprotecteurs.

Pour utilisation aprés chauffage a +37 °C sous

atmosphére ambiante.

Instructions de stockage et stabilité

Aconserver a l'abri de la lumiere entre +2
et+8°C.

RapidVit™ Cleave reste stable jusqu’a la date
de péremption indiquée sur les étiquettes des
flacons et sur le certificat d’analyse spécifique
au LOT.

Les flacons ne doivent pas étre conservés
apres ouverture. Jeter le milieu en excés a la
fin de la procédure.

Mode d’emploi

La procédure générale d'utilisation de
RapidVit™ Cleave est décrite ci-aprés.

La vitrification ne doit étre effectuée que
par un personnel formé aux procédures de
vitrification.

Remarque : Le minutage est crucial dans
la procédure de vitrification. Veuillez vous
assurer de suivre précisément le protocole
indiqué.

Vitrification

Placez 0,5 a 1 mL de chacune des solutions
suivantes dans des cupules distinctes et
chauffez a 37 °C.

«Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Toutes les manipulations des embryons
sont effectuées a 37 °C (sur une platine
chauffante).

Transférez les embryons de la culture vers
le milieu Vitri 1™ Cleave et laissez-les dans
la solution pendant au moins 5 min mais au
maximum 10 min.

Déplacez un nombre approprié d’'embryons
dans le milieu Vitri 2™ Cleave. Les embryons
restent dans cette solution pendant 2 min.
Les embryons auront tendance a flotter a

la surface. Si c'est le cas, recueillez-les et
replacez-les au fond de la boite.

Préparez le dispositif cryogénique en vue de
son utilisation.

Lorsqu'’il reste 30 s, faire une goutte de

20 pl de Vitri 3™ Cleave sur une surface
non toxique, de préférence dans une boite
de Petri. Ceci facilite le chargement sur le
dispositif cryogénique.

Utilisation du dispositif cryogénique

Utilisez un dispositif de stockage conforme a
la reglementation, certifié pour la procédure
de vitrification au stade embryonnaire
précoce, dans le but de garantir un taux

de réchauffement et de refroidissement
suffisant. Utilisez un systéme de stockage dit
« fermé » pour éviter les éventuels risques de
contamination virale, ou autre contamination
d’échantillons. Procédez a la vitrification et
au réchauffement en suivant les instructions
d'utilisation du dispositif de stockage.

REMARQUE : En raison de son évaporation
et de sa dilution, la goutte de 20 pL ne peut

étre utilisée qu’une fois.

Lorsqu'’il reste 10 s, commencez le recueil

des embryons. Transférez les embryons dans
un volume minimal de Vitri 2™ Cleave afin
d'éviter la dilution de la goutte Vitri 3™ Cleave.

Transférez les embryons dans la goutte de
20 pL de Vitri 3™ Cleave et laissez-les dans
cette solution pendant 30 s. Afin de permettre
une exposition correcte des embryons a la
solution Vitri 3™ Cleave, déplacez-les 2 a

3 fois a l'intérieur de la goutte. Lorsqu'il reste
5a 10 s, collectez les embryons dans un
volume minimal et placez-les sur le dispositif
cryogénique. Vitrifiez immédiatement les
embryons.

REMARQUE : Le temps total entre le
transfert des embryons dans la goutte et
leur vitrification ne doit pas dépasser 30 s.
Poursuivez le cryo-stockage conformément
aux pratiques du laboratoire.
Spécifications

Filtration stérile SAL10°

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes expansés apres 96

heures] =80

Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <05

Les résultats des tests spécifiques au LOT
sont indiqués sur le certificat d’analyse remis
pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé.
N'utilisez pas RapidVit™ Cleave s'il a un
aspect trouble.

RapidVit™ Cleave contient de la gentamicine
et de I'albumine sérique humaine. Ne I'utilisez
pas chez des patients présentant une
hypersensibilité/allergie connue a I'un des
composants.

Attention : Tous les produits sanguins doivent
étre considérés comme potentiellement
infectieux. Le matériel d’origine dont ce
produit est dérivé s’est avéré négatif lors des
tests d’anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et a
'HTLV I/Il, et non réactif pour ’AgHBs, ’ARN
du VHC, 'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune
méthode de test connue ne peut garantir

que les produits dérivés du sang humain ne
transmettent pas d’agents infectieux.

La réutilisation peut entrainer une
contamination microbiologique et/ou un
changement des propriétés du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et
de les utiliser uniquement avec une technique
aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de
toxicité de développement pour les milieux
FIV, y compris pour les milieux FIV de Vitrolife,
n‘ont pas été établis et restent incertains.

L'innocuité a long terme de la vitrification sur
les enfants nés a I'aide de cette méthode de
cryoconservation des embryons est inconnue.

Linnocuité et I'efficacité de la vitrification n’ont
pas été totalement évaluées sur les embryons
humains qui n’ont pas encore atteint le stade
de blastocystes.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite
la vente de ce produit aux médecins ou sur
délivrance d’'une ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za vitrifikaciju embrija u stadiju cijepanja
(SAD: samo na dan 3).

Opis proizvoda
NADOMJESTENO S HSA

RapidVit™ Cleave sadrZi tri otopine za
vitrifikaciju u danu 3 stadija cijepanja
embrija. Otopine se sastoje od MOPS
puferirane otopine koja sadrzi gentamicin
kao antibakterijski agens i humani serumski
albumin.

Vitri 1™ Cleave ne sadrzi krioprotektive.

Vitri 2™ Cleave sadrZi etilen glikol kao
krioprotektiv.

Vitri 3™ Cleave sadrzi etilen glikol, propandiol,
fikol i saharozu kao krioprotektive.

Za uporabu nakon zagrijavanja na + 37°C na
sobnoj temperaturi.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od
+2do +8 °C.

RapidVit™ Cleave stabilna je do datuma
isteka roka valjanosti navedenom na
etiketama boce i certifikatu analize za
pojedinu SERIJU.

Boce se ne smiju ¢uvati nakon otvaranja.
Bacite suvi$ni medij nakon dovrsetka
postupka.

Upute za uporabu

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidVit™
Cleave.

Vitrifikaciju moze provoditi samo osoblje
obuceno u postupcima vitrifikacije.

Napomena: Vrijeme kod vitrifikacije kriticno
je pa je potrebno da se strogo pridrzavate
protokola.

Vitrifikacija
Polozite 0,5 ml-1 ml svake od sljedecih
otopina u zasebne jazice i zagrijte na 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Sve manipulacije embrija provode se na 37 °C
(na zagrijanom postolju)

Prenesite blastociste iz kulture u Vitri 1™
Cleave i neka embriji ostanu u otopinu tijekom
najmanje 5 ali najvise 10 minuta.

Pomaknite odgovarajuci broj embrija u Vitri
2™ Cleave. Embriji ostaju u ovoj otopini
tijekom 2 minute. Embriji ¢e teZiti da plutaju
na povrsini tako da ih u tom sluc¢aju morate
pokupiti i zamijeniti na dnu posudice.

Pripremite krio uredaj za uporabu.

Prema kraju razdoblja od 30 sekundi polozite
20 pl kapi Vitri 3™ Cleave na netoksi¢nu
povrsinu, po moguénosti na posudicu s
kulturom. To omoguéava lagani unos u krio
uredaj.

Uporaba krio uredaja

Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren
na trzi$tu za uporabu u postupcima vitrifikacije
embrija u stadiju cijepanja kako bi se osiguralo
dostatne brzine hladenja i zagrijavanja.
Upotrijebite zatvoreni sustav za sprje¢avanje
potencijalnog rizika od virusa ili drugih vrsta
kontaminacije uzoraka. Provedite aktualnu
vitrifikaciju i zagrijavanje u skladu s Uputama
za uporabu uredaja za pohranu.

NAPOMENA: Kapljica od 20 pl smije se
koristiti sam jednom zbog isparavanja i
razrjedivanja.

Kada preostane 10 sekundi do kraja razdoblja
pocnite prikupljati embrije. Prenesite embrije
u minimalnom volumenu Vitri 2™ Cleave
kako bi se izbjeglo razrjedivanje kapljice Vitri
3™ Cleave.

Prenesite embrije u kapljicu od 20 pl medija
Vitri 3™ Cleave i pustite ih da ostanu u ovoj
otopini tijekom 30 sekundi. Da bi se omogucili
pravilno izlaganje embrija otopini Vitri 3™
Cleave, pomaknite embrije uokolo 2-3 puta
unutar kapljice. Kada do kraja procesa ostane
5-10 sekundi, prikupite embrije u minimalnog
volumena i poloZite ih na krio uredaj. Odmah
vitrificirajte embrije.

NAPOMENA: Ukupno vrijeme od prijenosa
embrija u kapljicu dok se embriji ne
vitrificiraju ne smije premasiti 30 sekundi.
Nastavite s pohranom zamrzavanjem u skladu
s laboratorijskom praksom.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°

Testiranje na mi§jem embriju
(jednostani¢ni test)

[% proSirene blastociste unutar 96 sati] =80

Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <05

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni
su na Certifikatu analize koji se isporucuje za
svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost
bocice. Ako RapidVit™ Cleave izgleda
zamucen, nemojte ga koristiti.

RapidVit™ Cleave sadrzi gentamicin i humani
serumski albumin. Nemojte koristiti na
bolesnicima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na
bilo koji sastojak.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba
smatrati potencijalno infektivnim. Polazni
materijali iz kojih su ovi proizvodi dobiveni bili
su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i
HTLV I/ll te nisu bili reaktivni na HbsAg, HCV
RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata
metoda testiranja ne moze ponuditi uvjerenje
da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi ne¢e
prenijeti infektivne agense.

Ponovno koristenje moZze uzrokovati
mikrobiolo$ko onecis¢enje i/ili promjenu
svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife
snazno preporucuje da se mediji otvaraju i
koriste iskljucivo uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksicnosti za medije za in vitro oplodnju
ukljucujuci i medij za in vitro oplodnju

tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Dugoroéna sigurnost vitrifikacije za
djecu rodenu pomocu ovog postupka
krioprezervacije embrija nije poznata.

Sigurnost i djelotvornost vitrifikacije nije
potpuno procijenjena kod humanih embrija koji
jos nisu dosegli stadij razvoja blastociste.

Nije za injektiranje.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju
ovog uredaja lije¢nicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

Az osztddd embriok (USA: kizardlag 3. nap)
vitrifikacidjara hasznalhaté tapoldat.
Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

ARapidVit™ Cleave harom oldatot tartalmaz,
amelyek osztédd embriok vitrifikacijara

hasznalhatdk. Az oldatok MOPS-pufferelt
tapoldatbdl allnak, amely antibakteridlis
szerként gentamicint, valamint human szérum
albumint tartalmaz.

AVitri 1™ Cleave nem tartalmaz
krioprotektanst.

AVitri 2™ Cleave krioprotektansként etilén-
glikolt tartalmaz.

AVitri 3™ Cleave mélyhitéstdl
krioprotektansként etilén-glikolt, propandiolt
és ficollt tartalmaz.

Légkori kérnyezetben, +37°C-ra torténdé
melegités utan hasznalhato.

Tarolasra vonatkozo utasitasok és
stabilitas

Térolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kozotti
hémérsékleten.

ARapidVit™ Cleave az liveg cimkéjén és
a LOT-specifikus Vizsgalati Bizonylaton
feltlintetett lejarati id6pontig stabil marad.

Az livegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az
eljaras befejezése utan a felesleges oldatot
dobja ki.

Hasznalati utmutaté

Az aldbbi rész a RapidVit™ Cleave
hasznalatara vonatkozd altalanos eljarast
irjale.

Avitrifikéaciét kizardlag a vitrifikacios
eljarasokban képzett személyzet végezheti.
Megjegyzés: A vitrifikacio esetében az id6zités
donté fontossagu, ezért vigydzzon arra, hogy
pontosan kdvesse a protokollt.

Vitrifikacio

Tegyen a tenyésztéedény kiilon lyukaiba 0,5-1
ml-t az alabbi oldatokbodl, majd melegitse fel
37°C-ra:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

* Vitri 3™ Cleave

Ateljes folyamatot 37°C-on kell végezni
(melegitélapon).

Helyezze &t a tenyészetben 1évé embridkat
a Vitri 1™ Cleave oldatba, majd hagyja
Gket legalabb 5, de legfeljebb 20 percig az
oldatban.

Helyezze a megfeleld szamu embriét a Vitri
2™ Cleave oldatba. Az embridkat 2 percig kell
az oldatban hagyni. Amennyiben az embridk
a felszinen Usznak gylijtse 6ssze és helyezze
Gket a csésze aljara.

Készitse el6 a fagyaszté eszkozt.

Amikor mar csak 30 masodperc van hatra,
tegyen egy 20 pl-es Vitri 3™ Cleave cseppet
egy nem toxikus fellletre, lehetbleg egy
tenyésztd edénybe. Az embridk ezaltal
kénnyebben helyezhetéek a fagyaszto
eszkozre.

A mélyfagyaszté eszko6z hasznalata

Amegfeleld hiitési és melegitési sebesség
biztositasa érdekében hasznaljon az osztédd
embriok vitrifikacidjahoz javallott, jogszabalyi
eléirasoknak megfeleléen forgalomba

hozott taroldeszkdzoket. Hasznaljon zart
tarolérendszert, hogy megel6zze a virusos
vagy egyéb befertéz6dés lehetséges
kockazatat. A tényleges vitrifikaciot és
melegitést a taroléeszkdz hasznalati
utasitadsainak megfeleléen végezze el.

MEGJEGYZES: A parolgas és a higitas miatt
a 20 pl-es csepp csak egyszer hasznalhatd.

Amikor 10 masodperc van hatra, kezdje el
Osszegyljteni az embridkat. Az embridkat
minimalis Vitri 2™ Cleave oldatmennyiségbe
tegye, hogy elkertilje a Vitri 3™ Cleave csepp
felhigulasat.

Helyezze at az embridkat a 20 pl-es Vitri 3™
Cleave cseppbe, majd hagyja 6ket ebben

az oldatban 30 masodpercig. A megfelelé
keveredés érdekében 2—3-szor mozgassa
kérbe az embridkat a cseppben. Amikor
5-10 masodperc van hatra, gyljtse 6ssze az
embridkat minimalis térfogatban és helyezze
ket a mélyfagyasztd eszkdzre. Azonnal
vitrifikalja az embriokat.

MEGJEGYZES: Az embridknak a cseppbe
torténd athelyezése és azok vitrifikalasa
kozott legfeljebb 30 masody bad
eltelnie.

cnek

Biztositsa a tarolast a laboratériumi
gyakorlatnak megfeleléen.
Termékjellemzék

Steril sziirt SAL 10°

Egérembrio-assay (1-sejtes)
[expandalt blasztocita szazaléka

96 6ran bell]

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <05
LOT-specifikus teszteredmények elérheték a
szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

=80

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg
megsériilt. Ne hasznalja a RapidVit™ Cleave
oldatot, ha zavarosnak tiinik.

ARapidVit™ Cleave gentamicint és

human szérum albumint tartalmaz. Nem
alkalmazhaté az 6sszetevokre ismert médon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
péaciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény
potencialisan fertézének tekintendd. Az
alapanyag, amelybdl a termék szarmazik,
HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV
RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt
reaktiv. Az ismert vizsgalati eljarasok nem
garantaljak, hogy az emberi vérbél szarmazé
készitmények nem kozvetitenek fert6zé
anyagokat.

Atermék ujboli hasznalata mikrobioldgiai
befertézédést és/vagy a tapoldat
tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.

Abefertézédés elkeriilése érdekében, a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznélja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a
Vitrolife IVF-tapoldatait, a reproduktiv toxicitas
és a fejlodési toxicitas kockazata még nem
ismert és nem meghatarozott.

A vitrifikacié hosszu tavu biztonsagossaga az
embrié mélyfagyasztasat kovetden sziiletett
gyermekek kérében még nem ismert.

A vitrifikacio biztonsagossagat és
hatékonysagat teljesen még nem értékelték
blasztociszta stadiumot el nem éré human
embridkban.

Tilos injekciéban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvényei szerint az eszkozt
kizarélag orvos vasarolhatja vagy rendelheti
meg.

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per la vitrificazione di embrioni in fase
di clivaggio (US: solo giorno 3).

Descrizione del prodotto

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL
SIERO UMANA

RapidVit™ Cleave contiene tre soluzioni per la
vitrificazione degli embrioni in fase di clivaggio
al giorno 3. Le soluzioni sono costituite da

un terreno con tampone MOPS contenente
gentamicina come agente antibatterico e
albumina del siero umana.

Vitri 1™ Cleave non contiene crioprotettori.

Vitri 2™ Cleave contiene etilenglicole come
crioprotettore.

Vitri 3™ Cleave contiene etilenglicole,
propandiolo, ficoll e saccarosio come
crioprotettore.

Destinato all’'uso dopo il riscaldamento a +37
°C in atmosfera ambiente.

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una
temperatura di 2-8 °C.

RapidVit™ Cleave rimane stabile fino alla data
di scadenza riportata sulle etichette dei flaconi
e sul Certificato di analisi di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi non possono essere
conservati. Gettare il terreno in eccesso al
termine della procedura.

Istruzioni per 'uso

Di seguito & riportata la procedura generica
per I'uso di RapidVit™ Cleave.

La vitrificazione pud essere eseguita
esclusivamente da personale esperto in
procedure di vitrificazione.

Nota: | tempi di vitrificazione sono critici,
assicurarsi di seguire scrupolosamente il
protocollo.

Vitrificazione

Posizionare 0,5-1 mL di ciascuna delle
seguenti soluzioni in pozzetti separati e
riscaldare a 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Tutte le manipolazioni degli embrioni sono
effettuate a 37 °C (su un piatto riscaldato).

Trasferire gli embrioni dalla coltura al Vitri 1™
Cleave e lasciarli in soluzione per almeno 5
minuti, senza superare i 10 minuti.

Spostare un numero appropriato di embrioni
nel Vitri 2™ Cleave. Lasciare gli embrioni

in questa soluzione per 2 minuti. Essi
tenderanno a galleggiare sulla superficie. In
tal caso, raccoglierli e riposizionarli sul fondo
della piastra.

Preparare il criodispositivo per I'uso.

Quando restano 30 secondi, mettere una
goccia di 20 pL di Vitri 3™ Cleave su una
superficie non tossica, preferibilmente una
piastra di coltura. Cid consente un facile
caricamento nel criodispositivo.

Uso del criodispositivo

Usate un dispositivo di stoccaggio legalmente
indicato per le procedure di vitrificazione
dell'embrione allo stadio di clivaggio, in

modo da assicurare un sufficiente tasso di
raffreddamento e riscaldamento. Usate un
sistema di stoccaggio chiuso per prevenire
un potenziale rischio di contaminazione virale
o altro del campione. Per portare a termine

la vitrificazione e il riscaldamento reale



secondo le istruzioni per I'Uso per il sistema
di stoccaggio.

NOTA: a causa dell'evaporazione e della
diluizione, la goccia di 20 pL pud essere usata
una sola volta.

Quando restano 10 secondi, iniziare la
raccolta degli embrioni. Trasferire gli embrioni
in un volume minimo di Vitri 2™ Cleave per
evitare la diluizione della goccia di Vitri 3™
Cleave.

Trasferire gli embrioni nella goccia di 20 pL di
Vitri 3™ Cleave e lasciarli in questa soluzione
per 30 secondi. Per consentire la corretta
esposizione degli embrioni alla soluzione Vitri
3™ Cleave, muovere gli embrioni 2-3 volte
nella goccia. Quando restano 5-10 secondi,
raccogliere gli embrioni in un volume minimo

e posizionarli sul criodispositivo. Vitrificare
immediatamente gli embrioni.

NOTA: il tempo totale di trasferimento degli
embrioni nella goccia fino alla vitrificazione
non deve superare i 30 secondi.

Continuare la crioconservazione secondo le
pratiche di laboratorio.
Specifiche
Filtraggio sterile SAL 10°

Analisi su embrione di topo (1 cellula)
[% di blastocisti espansa entro 96 ore]
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL]

| risultati dei test specifici sui Lotti sono
riportati sul Certificato di analisi fornito ad ogni
consegna.

=80

<05

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia
& compromessa. Non utilizzare RapidVit™
Cleave se presenta un aspetto torbido.

RapidVit™ Cleave contiene gentamicina e
albumina del siero umana. Non utilizzare in
pazienti con ipersensibilita/allergia note ai
componenti.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere
trattati come potenzialmente infettivi. Le
materie prime impiegate per questi prodotti
sono risultate negative ai test per gli anticorpi
di HIV, HBc, HCV e HTLV I/l e non reattive
per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide.
Nessun metodo di prova conosciuto pud
assicurare che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione
microbiologica e/o modifiche alle proprieta
del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife
raccomanda di aprire e utilizzare il prodotto
esclusivamente con tecniche asettiche.

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello
sviluppo dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF
Vitrolife, non sono stati determinati e sono
incerti.

La sicurezza a lungo termine della
vitrificazione sui bambini nati secondo questo
metodo di criopreservazione embrionale &
sconosciuta.

La sicurezza e I'efficacia della vitrificazione
non sono state completamente valutate
negli embrioni umani che non hanno ancora
raggiunto la fase di sviluppo blastocisti.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica.

LT: Naudojimo indikacija

Skilimo stadijos embriony (JAV: tik 3 dieny)
vitrifikavimo terpé.

Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidVit ™ Cleave" sudaro trys tirpalai,
skirti 3 dieny skilimo stadijos embriony
vitrifikavimui. Tirpalus sudaro MOPS buferiné
terpé, kurios sudétyje yra gentamicino,
veikiancio kaip antibakteriné medziaga, ir
Zmogaus serumo albumino.

,Vitri 1™ Cleave” sudétyje néra
krioprotektoriy.

,Vitri 2™ Cleave" sudétyje yra etilenglikolio,
veikiancio kaip krioprotektorius.

,Vitri 3™ Cleave* yra etilenglikolio,
propanediolio, fikolio ir sacharozés, veikianciy
kaip krioprotektoriai.

Naudoti po atSildymo iki +37 °C aplinkos
atmosferoje.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,RapidVit™ Cleave" yra stabilus iki galiojimo
datos, nurodytos ant buteliuko etiketés ir
partijos analizés sertifikate.

Buteliuky negalima laikyti po atidarymo. Baige
procedurg, pasalinkite perteklines terpes.
Naudojimo nurodymai

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidVit™
Cleave" naudojimo procediiros.
Vitrifikavima gali atlikti tik vitrifikavimo
procediras atlikti iSmokyti darbuotojai.

Pastaba: Atliekant vitrifikavima labai svarbus
veiksnys yra laikas — patikrinkite, ar tiksliai
laikotés protokolo.

Vitrifikavimas

Ipilkite 0,5—1 ml kiekvieno i tirpaly j
atskirus Sulinélius ir pasildykite iki 37 °C
temperatiros:

« Vitri 1™ Cleave*

«,Vitri 2™ Cleave"

< Vitri 3™ Cleave”

Visos procedros su oocitais atliekamos esant
37 °C (ant Sildyklés).

Perkelkite embrionus i$ auginimo terpés j ,Vitri
1™ Cleave" ir palikite tirpale bent 5 minutéms,
taciau ne ilgiau nei 10 minuciy.

Perkelkite atitinkamag embriony skaiciy j ,Vitri
2™ Cleave“. Embrionai lieka Siame tirpale 2
min. Embrionai bus linke i$plaukti j pavirsiy;
jei taip jvyks, surinkite ir perkelkite juos j indo
dugna.

Paruoskite naudojimui kriojrengin;.

Likus 30 sekundziy, uzlainkite 20 pl ,Vitri
3™ Cleave" laSelj ant netoksiSko pavirsiaus,
pageidautina auginimo indelyje. Tai leidZia
lengvai uzdéti ant kriojrenginio.

Kriojrenginio naudojimas

Naudokite teisétai parduodama laikymo
irenginj, skirtg naudoti skilimo stadijos
embriony vitrifikavimo procedroms, kad
uztikrintuméte pakankama ausinima ir
atildyma. Naudokite uzdarg laikymo sistema,
kad iSvengtumeéte galimo méginiy uzkrétimo
virusais ar kitokio jy uztersimo. Atlikite faktinj
vitrifikavima ir atSildyma, laikydamiesi laikymo
irenginio naudojimo instrukcijy.

PASTABA: Dél garavimo ir praskiedimo 20 pl
lasel] galima lasinti tik vieng kartg.

Likus 10 sekundziy, pradékite surinkti
embrionus. Perkelkite embrionus j minimaly
,Vitri 2™ Cleave* tarj, kad nebuty praskiestas
,Vitri 3™ Cleave" ladelis.

Perkelkite embrionus j 20 pl laselj ,Vitri 3™
Cleave" ir palikite Siame tirpale 30 sekundziy.
Kad embrionai geriau pasidengty , Vitri

3™ Cleave* tirpalu, 2-3 kartus pajudinkite
embrionus laselyje. Likus 5-10 sekundziy
surinkite embrionus j minimaly tarj ir uzdékite
juos ant kriojrenginio. Nedelsiant vitrifikuokite
embrionus.

PASTABA: Bendras laikas nuo embriony
perkélimo j laselj iki embriony vitrifikavimo
neturi virSyti 30 sekundziy.

Teskite kriogeninj saugojima pagal standartine
laboratorijos praktika.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 107

Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)
[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] =80

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,5

Partijai badingi bandymy rezultatai
yra prieinami analizés sertifikate, kuris
pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,RapidVit™ Cleave®, jei jis
drumstas.

,RapidVit™ Cleave" sudétyje yra gentamicino
ir Zmogaus serumo albumino. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ar alergija sudedamosioms
medziagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga,
i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo
iStirta ieSkant antikiny prie$ ZIV, HBc, HCV

ir HTLV I/Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taip
pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV, RNR
bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy
bandymy metody, visi$kai uZtikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i§ Zzmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologiskai uZterstas ir (arba) gali pakisti
jo savybés.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife*
primygtinai rekomenduoja terpes atidaryti ir
naudoti tik aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife” IVF terpes,
reprodukcinio toksiskumo ir toksinio poveikio
vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra
neaiski.

ligalaikio vitrifikavimo saugumas

vaikams, gimusiems taikant §j embriony
kriokonservavimo procediros metoda, néra
nustatytas.

Vitrifikavimo saugumas ir veiksmingumas
Zmogaus embrionams, dar nepasiekusiems
blastocisty vystymosi stadijos, néra
pakankamai jvertintas.

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai
nustato, kad §j jrenginj galima parduoti tik
gydytojui arba pagal gydytojo uzsakyma.

LV: Lietosanas instrukcija
Skidums dali$anas stadijas embriju
vitrifikacijai (US: tikai 3. diena).
Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

RapidVit™ Cleave $kidums satur tris
$kidumus 3. dienas dalisanas stadijas
embriju vitrifikacijai. Skidumi sastav no

MOPS buferskiduma, kas satur gentamicinu
ka antibakterialu Iidzekli un cilvéka seruma
albuminu.

Vitri 1™ Cleave $kidums nesatur
krioprotektantus.

Vitri 2™ Cleave $kidums satur etilénglikolu ka
krioprotektantu.

Vitri 3™ Cleave $kidums satur etilénglikolu,
propanediolu un fikolu ka krioprotektantus.

Lieto$anai péc uzsildisanas
+37 °C temperatlra apkartéja atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattira no +2

lidz +8 °C.

RapidVit™ Cleave $kidums ir stabils lidz
deriguma termina beigu datumam, kas
noradits uz pudeli§u mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudelites nedrikst uzglabat pec
atvérSanas. Péc procediras pabeigSanas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

Noradijumi lietosanai

Talak ir noradita RapidVit™ Cleave $kiduma
izmantoSanas vispariga proceddra.
Vitrifikaciju var veikt tikai personals, kur§
apmacits vitrifikacijas procedtras.

Piezime. Laika intervali vitrifikacijai ir |oti
svarigi. Noteikti precizi ievérojiet protokolu.
Vitrifikacija

atseviskas iedobés un uzsildiet 37 °C
temperattira.

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Visas manipulacijas ar embrijiem tiek veiktas
37 °C temperatra (sildi$anas rezima).

Parnesiet embrijus no kultivé8anas skiduma
Vitri 1™ Cleave $kiduma un paturiet embrijiem
8kiduma vismaz 5 min, bet ne ilgak par 10 min.

Parnesiet atbilstoSu embriju skaitu uz Vitri 2™
Cleave $kidumu. Embriji paliek $aja $kiduma
uz 2 minatém. Embrijiem ir tendence uzpeldét.
Ja ta notiek, savaciet tos un novietojiet atpakal
plates pamatné.

Sagatavojiet lietoSanai krioierici.

Kad atliku$as 30 sekundes, uzpiliniet 20 pl
Vitri 3™ Cleave $kiduma uz netoksiskas
virsmas, vélams kultivé$anas platé. Tadéjadi
tiek atvieglota ievieto$ana krioiericé.

Krioierices izmanto$ana

Izmantojiet likumigi tirdznieciba pieejamu
uzglabasanas ierici, kas izmantojama
dali$anas stadijas embriju vitrifikacijas
procedira, lai nodro$inatu pietiekamu
atdzesésSanu un uzsildi$anu. Izmantojiet
slégtu uzglabasanas ierici, lai novérstu
paraugu virusu vai citu piesarnotajvielu
ieklG8anas risku. Faktisko vitrifikaciju un
sildi$anu veiciet saskana ar uzglabasanas
ierices lietoSanas noradijumiem.

PIEZIME. 20 pl drikst izmantot tikai vienu reizi
izgaro$anas un atSkaidi$anas dé|.

Kad atlikusas 10 sekundes, saciet savakt
embrijus. Parnesiet embrijus minimala Vitri
2™ Cleave $kiduma apjoma, lai nenotiktu Vitri
3™ Cleave $kiduma at$kaidisana.

Parnesiet embrijus uz 20 pl Vitri 3™

Cleave $kiduma un paturiet tos $kiduma

30 sekundes. Lai nodro$inatu atbilstosu
embriju paklausanu Vitri 3™ Cleave $kiduma
iedarbibai, parvietojiet embrijus 2-3 reizes
pa $kidumu. Kad atlikusas 5-10 sekundes,
savaciet embrijus minimala tilpuma un
ievietojiet tos krioiericé. Nekavéjoties veiciet
embriju vitrifikaciju.

PIEZIME. Kopéjais laiks no embriju
parneses uz $kidumu lidz to vitrifikacijai
nedrikst parsniegt 30 sekundes.

Glabajiet krioiericé saskana ar laboratorijas
praksi.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96

stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <05

Partijai raksturigie testa rezultati ir noradti
analizes sertifikata, kas pieejams katra
piegadé.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet
izstradajumu. Nelietojiet RapidVit™

Cleave $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

RapidVit™ Cleave $kidums satur gentamicinu
un cilvéka seruma albuminu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata
par iesp&jamiem infekcijas parnésatajiem.
Primarais materials, no kura $is $kidums

tika atvasinats, tika noteikts ka negativs,
parbaudot uz antivielam pret HIV, HBc, HCV
un HTLV I/ll, un k& nereagé&joss HbsAg,

HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav
zindmu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegdti no
cilvéka asinim, neparnésa infekciozas vielas.
Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma
Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums
Vitrolife stingri iesaka atvért un izmantot
$kidumu tikai ar aseptisku metodi.

Reproduktivas toksicitates un
embrotoksicitates risks maksligas
apauglosanas skidumam (In

Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un
nav zinams.

Nav noteikta vitrifikacijas drosiba

ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar embriju
kriokonservésanas procediras palidzibu.
Vitrifikacijas dro§iba un efektivitate nav pilniba
novértéta cilvéka embrijiem, kuriem vél nav
sasniegta blastocistas attistibas stadija.

Nav paredzéts injicéSanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem
tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Media voor vitrificatie van embryo's in het
delingsstadium (VS: alleen dag 3).

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidVit™ Cleave bevat drie oplossingen
voor de vitrificatie van dag 3 embryo's van het
delingsstadium. De oplossingen bestaan uit
een MOPS gebufferd medium met humaan
serum albumine en bevat gentamicine als
antibacterieel middel.

Vitri 1™ Cleave bevat geen cryoprotectanten.

Vitri 2™ Cleave bevat ethyleenglycol als een
cryoprotectant.

Vitri 3™ Cleave bevat ethyleenglycol,
propanediol, ficoll en sucrose als
cryoprotectanten.

Voor gebruik na equilibratie tot +37°C in de
lucht.

Bewaringsvoorschriften en
stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

RapidVit™ Cleave is stabiel tot de
vervaldatum, vermeld op elke fles en op het
LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren.
Resterend medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

Hieronder volgt de algemene werkwijze voor
het gebruik van RapidVit™ Cleave.

De vitrificatie mag alleen worden
uitgevoerd door personeel opgeleid voor
vitrificatieprocedures.

Opmerking: De blootstellingstijden bij
vitrificatie zijn kritisch, voer het protocol
precies uit.

Vitrificatie
Plaats 0,5-1 ml van elk van de volgende

oplossingen in afzonderlijke wells en verwarm
tot 37°C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Alle handelingen met de embryo’s worden
uitgevoerd bij 37°C (op een warmplaat).

Breng de embryo's over van het
kweekschaaltje in de Vitri 1™ Cleave en
laat de embryo's minstens 5 minuten maar
maximaal 10 incuberen.

Breng een gepast aantal embryo's over naar
Vitri 2™ Cleave. De blastocysten blijven in
deze oplossing liggen gedurende 2 minuten.
De blastocysten hebben de neiging om naar
het oppervlak te drijven; indien dit zo is, dient
u ze te verzamelen en ze terug naar de bodem
van de well te brengen.

Bereid het invriesmateriaal voor.

In de resterende 30 seconden maakt u een
20 pl druppel van Vitri 3™ Cleave op een
niet-toxisch oppervlak, bij voorkeur een
kweekschaal. Dit maakt het eenvoudig

om de embryo’s over te brengen op het
invriesmateriaal.

Gebruik van het invriesmateriaal.

Gebruik een wettelijk op de markt

gebracht invriesmateriaal dat geschikt is
voor de vitrificatie van embryo’s van het
delingsstadium, zodat gepaste koel- en
verwarmingssnelheden gegarandeerd zijn.
Gebruik een gesloten invriessysteem om

het mogelijke risico op virale of overige
besmetting van embryo’s te voorkomen. Voer
het vitrificatie- en dooiproces uit conform de
gebruiksaanwijzing voor het invriesmateriaal.

OPMERKING: Omwille van verdamping
en verdunning kan de 20 pl druppel slechts
eenmaal gebruikt worden.

Wanneer 10 seconden resteren, begint u de
embryo's te verzamelen. Breng de embryo's
over een in minimaal volume van Vitri 2™
Cleave om verdunning van de Vitri 3™ Cleave
druppel te voorkomen.

Breng de embryo's over in de 20 pl druppel

met Vitri 3™ Cleave en laat deze gedurende
30 seconden in deze oplossing rusten. Om
een goede blootstelling van de embryo's
aan de Vitri 3™ Cleave oplossing mogelijk
te maken, dient u de embryo's circa 2-3 keer
binnen de druppel te verplaatsen. Wanneer
5-10 seconden resteren, verzamelt u de
embryo's in een minimaal volume en plaats
deze op het invriesmateriaal. Vitrificeer de
embryo’s onmiddellijk.

OPMERKING: De totale tijd van het
overbrengen van de embryo's in de
druppel totdat de embryo’s gevitrificeerd
zijn, mag niet meer dan 30 seconden
bedragen.

Ga verder met de bewaring conform de
laboratoriumpraktijk.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten

na 96 h] >80
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <05

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar
op het analysecertificaat dat steeds wordt
meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles
beschadigd is. Gebruik RapidVit™ Cleave niet
als het er troebel uitziet.

RapidVit™ Cleave bevat gentamicine en
humaan serum albumine. Niet gebruiken bij
patiénten met bekende overgevoeligheid/
allergie voor een van de componenten.

Caution: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden.
Het bronmateriaal waarvan dit product werd
afgeleid, werd negatief bevonden bij tests op
antilichamen voor HIV, HBc, HCV, and HTLV
I/1l en niet-reactief bevonden voor HbsAg,
HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn
geen testmethoden bekend die een garantie
kunnen bieden dat de producten afgeleid van
menselijk bloed geen besmettelijk materiaal
overdragen.

Hergebruik zou kunnen resulteren in
microbiologische contaminatie en/of
wijzigingen in de eigenschappen van het
product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te
openen en gebruiken onder steriele condities
om besmetting te vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media,
inclusief de IVF-media van Vitrolife werden
nog niet onderzocht en zijn onzeker.

De veiligheid op lange termijn van vitrificatie
bij kinderen die na deze methode met embryo
cryopreservatie worden geboren, is onbekend.

De veiligheid en effectiviteit van vitrificatie bij
humane embryo's die het blastocyst stadium
nog niet bereikt hebben, werd nog niet volledig
geévalueerd.

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of
op voorschrift van een arts.

NB: Bruksanvisning

Medium for vitrifisering av embryo pa
delingsstadiet (i USA: kun dag 3).

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

RapidVit™ Cleave inneholder tre lzsninger
for vitrifisering av embryo pa dag 3 i
celledelingsstadiet. Lasningene bestar av
et MOPS-bufret medium med gentamicin
som et antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

Vitri 1™ Cleave inneholder ikke
frysebeskyttere.

Vitri 2™ Cleave inneholder etylenglykol som
frysebeskytter.

Vitri 3™ Cleave inneholder etylenglykol,
propanediol, Ficoll og sukrose som
frysebeskyttere.

For bruk etter oppvarming til +37 °C i
romtemperatur.

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

RapidVit™ Cleave er stabilt inntil utiepsdatoen
angitt pa flaskeetikettene og pa det LOT-
spesifikke analysesertifikatet.

Flaskene skal ikke lagres etter apning. Kast
overfledig medium etter at prosessen er
fullfart.

Bruksanvisning

Det fglgende er vanlig prosedyre for bruk av
RapidVit™ Cleave.

Vitrifisering skal kun utfgres av personell som
er oppleert i denne prosedyren.

Merk: Ved vitrifisering er timingen saerdeles
viktig, folg instruksjonene naye.

Vitrifisering

Plasser 0,5-1 ml av hvert av de falgende
mediene i hver sine branner og varm opp il
37°C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Alle manipuleringer av embryoene skjer ved
37 °C (pa varmeplaten).

Overfgr embryoene fra dyrkningsskalen til Vitri
1™ Cleave, og la embryoene ligge i lasningen
i minst fem minutter, men ikke i mer enn ti
minutter.

Flytt et egnet antall embryo til Vitri 2™ Cleave.
La embryoene ligge i denne Igsningen i to

minutter. Det hender at embryoene stiger opp
til overflaten, og hvis det skjer, samler du dem
opp og legger dem pa bunnen av skalen igjen.

Klargjering av fryseenheten.

Nar det gjenstar 30 sekunder, lager du en 20
pl drape Vitri 3™ Cleave pa en ikke-toksisk
overflate, fortrinnsvis en dyrkningsskal. Dette
gjer det lettere & overfore til fryseenheten.

Bruke en fryseenhet

Bruk en lovlig markedsfart oppbevaringsenhet
for bruk til vitrifiserings prosedyrer for embryo
pa delingsstadiet, for a sikre tilstrekkelige
avkjolings- og oppvarmingshastigheter.

Bruk et lukket oppbevaringssystem for &
unnga potensielle farer for virus eller annen
kontaminering av prover. Utfer vitrifiseringen
og oppvarmingen i samsvar med
instruksjonene for oppbevaringsenheten.

MERK: 20 pl-drapen kan kun brukes én gang
pa grunn av fordamping og fortynning.

Nar det gjenstar ti sekunder, begynner du &
samle opp embryoene. Overfgr embryoene

i minst mulig volum av Vitri 2™ Cleave for &
unnga at Vitri 3™ Cleave-drapen fortynnes.

Overfar embryoene til 20 pl-drapen av Vitri
2™ Cleave og la dem ligge i denne Igsningen
i 30 sekunder. For & sikre at embryoene
eksponeres tilstrekkelig for Vitri 3™ Cleave-
mediet beveger du embryoene rundt i drapen
2-3 ganger. Nar det gjenstar 5-10 sekunder,
samles embryoene opp i minst mulig volum og
plasseres i fryseenheten. Vitrifiser embryoene
umiddelbart.

MERK: Den totale tiden det tar fra &
overfare embryoene til drapen og til
embryoene er vitrifisert, ma ikke overstige
30 sekunder.

Fortsett nedfrysingen i samsvar med
laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen

96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <05

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken
er brutt. Ikke bruk RapidVit™ Cleave dersom
det er blakket.

RapidVit™ Cleave inneholder gentamicin og
humant serumalbumin. Ma ikke brukes hos
pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi
overfor noen av komponentene.

Forsiktig: Alle blodprodukter bgr behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialet
som dette produktet stammer fra, ble funnet
negativt ved testing for antistoffer mot HIV,
HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan
gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfgre smittebaerere.

Gjenbruk kan fere til mikrobiologisk
forurensning og/eller endringer i produktets
egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife
at medier apnes og brukes utelukkende med
aseptisk teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert
IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt
og er usikker.

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering
hos barn som er fodt etter bruk av denne
metoden for embryonedfrysning, er ukjent.

Sikkerheten og effektiviteten til vitrifisering
er ikke endelig evaluert for humane embryo
som enna ikke har nadd blastocyststadiet i
utviklingen.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning
av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

podtoza do witryfikacji zarodkéw w stadium
bruzdkowania (w Stanach Zjednoczonych
tylko w 3. dniu)

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM
HSA

W sktad zestawu RapidVit™ Cleave wchodzg
trzy podtoza do witryfikacji zarodkow
w stadium bruzdkowania, w 3. dniu. Sg to

roztwory buforowane zwigzkiem MOPS,
zawierajgce ludzkg albuming osocza oraz
gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

Vitri 1™ Cleave nie zawiera krioprotektantow.

Krioprotektantem w Vitri 2™ Cleave jest glikol
etylenowy.

Krioprotektantami w Vitri 3™ Cleave sg glikol
etylenowy, propanodiol, Ficoll i sacharoza.

Stosowac po ogrzaniu do temperatury +37°C
w atmosferze otoczenia.

Instrukcje dotyczace
przechowywania i informacje na
temat trwatosci

Przechowywac¢ w ciemnosci, w temperaturze
od +2 do +8°C.

Podioza wchodzace w sktad zestawu
RapidVit™ Cleave zachowuja trwato$¢ do
terminu przydatnosci wyszczegdlnionego na
etykietach butelek oraz w tresci $wiadectw
analizy poszczegolnych partii.

Nie przechowywa¢ butelek z podtozem po
otwarciu. Po wykonaniu procedury usungé¢
pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Ponizej opisano ogéing procedure stosowania
RapidVit™ Cleave.

Witryfikacji dokonywa¢ mogag wytacznie
pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni
w zakresie powigzanych procedur.

Uwaga: Wykonywanie poszczegéinych
krokéw procedury witryfikacji we wiasciwym
czasie ma krytyczne znaczenie; nalezy
dopilnowac $cistego przestrzegania
procedury.

Witryfikacja:

Umies¢ w oddzielnych dotkach po 0,5 do
1,0 ml nizej wymienionych roztworéw, po czym
ogrzej ptytke do temperatury +37°C.

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Wszelkie czynno$ci zwigzane z pracg
z zarodkami nalezy wykonywac
w temperaturze +37°C (na stoliku grzejnym).

Przenie$ zarodki z hodowli do podtoza
Vitri 1™ Cleave i pozostaw je w tym roztworze
na co najmniej 5, ale nie wigcej niz 10 minut.

Przenie$ odpowiednig liczbe zarodkéw do
podtoza Vitri 2™ Cleave. Zarodki nalezy
pozostawi¢ w tym roztworze na 2 minuty.
Zarodki unoszace sie na powierzchni roztworu
nalezy przechwytywaé i przywraca¢ na dno
plytki.

Przygotuj do uzycia nosnik kriogeniczny.

Na 30 sekund przed korncem 2-minutowego
okresu umies¢ krople podtoza Vitri 3™ Cleave
o objetosci 20 pl na nietoksycznej powierzchni
— najlepiej na ptytce do hodowli. Utatwi

to umieszczenie zarodkéw w no$niku
kriogenicznym.

Uzytkowanie no$nika kriogenicznego:

W celu uzyskiwania odpowiedniego tempa
schtadzania i ogrzewania nalezy uzywac¢
dopuszczonych do obrotu urzadzen
przeznaczonych do stosowania w ramach
procedur witryfikacji zarodkéw w stadium
bruzdkowania. Aby wyeliminowa¢ ewentualne
ryzyko skazenia wirusami lub innego
zanieczyszczenia prébek, do przechowywania
nalezy uzywac systemu zamknigtego.
Czynnosci zwigzane z witryfikacjg

i ogrzewaniem nalezy wykonywac w sposéb
zgodny z tre$cig instrukcji dotyczacych
uzytkowania urzgdzen do witryfikacji

i ogrzewania.

UWAGA: Ze wzgledu na parowanie
i rozcienczanie, kropli o objetosci 20 pl mozna
uzyé tylko raz.

Rozpocznij zbieranie zarodkéw na

10 sekund przed koricem 2-minutowego
okresu. Aby unikna¢ rozcienczenia kropli
podtoza Vitri 3™ Cleave, przenie$ zarodki

w mozliwie jak najmniejszej ilosci podtoza
Vitri 2™ Cleave.

Przenies zarodki do kropli Vitri 3™ Cleave

o objetosci 20 pl i pozostaw je w tym roztworze
na 30 sekund. Aby dopilnowac¢ wtasciwego
zadziatania roztworu Vitri 3™ Cleave

na zarodki, wykonaj nimi 2 do 3 okrgzen

w kropli. Zbierz zarodki na 5 do 10 sekund
przed koncem 30-sekundowego okresu,

w mozliwie jak najmniejszej ilosci podtoza,
po czym umie$¢ je w nosniku kriogenicznym.
Niezwtocznie dokonaj witryfikacji zarodkéw.
UWAGA: taczny czas uptywajacy miedzy
przeniesieniem zarodkow do kropli

i ich witryfikacja nie moze przekroczy¢

30 sekund.

Kontynuuj kriokonserwacje w sposéb zgodny
z przyjetq praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja
sterylnie filtrowane

Mouse Embryo Assay (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomérkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciggu

SAL 10

96 godzin] 280
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <05

Szczegoétowe wyniki badan partii
uwzgledniono w tresci $wiadectwa analizy,
ktére wchodzi w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usuna¢ go. Podtozy wchodzacych
w sktad zestawu RapidVit™ Cleave nie nalezy
stosowac, jezeli zmetniaty.

Podtoza wchodzace w sktad zestawu
RapidVit™ Cleave zawierajg gentamycyne
i ludzka albuming osocza. Nie stosowac

u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$¢/alergia na ktorykolwiek ze
sktadnikow.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi
nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.
Materiat zrédtowy, z ktérego otrzymano
niniejszy produkt, zostat przebadany —

z wynikiem negatywnym — pod katem
obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu.
Nie sg znane metody badan, ktére pozwolityby
stwierdzi¢ z catg pewnoscig, ze produkty
uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosi¢
czynnikéw zakaznych.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci
produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia
Vitrolife stanowczo zaleca otwieranie butelki
i stosowanie podioza wytgcznie w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym
podtozy do IVF produkgii Vitrolife — na funkcje
rozrodcze i rozw6j organizmu nie zostato
okreslone i jest niepewne.

Diugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji
w odniesieniu do dzieci rodzonych

w nastepstwie zastosowania tej metody
kriokonserwacji zarodkéw nie zostato
okreslone.

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ witryfikacji nie
zostaty w petni okreslone w odniesieniu do
ludzkich zarodkéw, ktére nie osiagnely jeszcze
stadium blastocysty.

Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz
niniejszego produktu do sprzedazy przez lub
z polecenia lekarza.

PTE: Indicagées para utilizagdo

Meios para vitrificagdo de embriées em fase
de clivagem (EUA: apenas dia 3).

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

RapidVit™ Cleave contém trés solugdes para
vitrificagdo de embrides em fase de clivagem
no dia 3. As solugdes consistem num meio
tamponado MOPS que contém gentamicina
como agente antibacteriano e albumina de
soro humano (HSA).

Vitri 1™ Cleave n&o contém crio protetores.

Vitri 2™ Cleave contém etilenoglicol como
crio protetor.

Vitri 3™ Cleave contém etilenoglicol,
propanodiol, ficoll e sacarose como crio
protetores.

Para utilizagéo apos aquecimento a uma
temperatura ambiente de +37 °C.

Instrugoes de armazenamento e
estabilidade
Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

RapidVit™ Cleave mantém-se estavel até

& data de validade indicada nos rétulos do
frasco e no Certificado de Andlise especifico
do LOTE.

Os frascos ndo devem ser guardados apds a
abertura. Rejeite os meios em excesso, ap6s
concluséo do procedimento.

Instrugoes de utilizagao

Procedimento de utilizagéo do RapidVit™
Cleave.

A vitrificagdo deve ser efetuada por pessoal
com formagdo em procedimentos de
vitrificagdo.

Nota: Os tempos da vitrificagdo s&o fatores
criticos. Assegure-se que segue o protocolo
com preciséo.

Vitrificagao

Coloque 0,5-1 ml de cada uma das seguintes
solugdes em pogos separados e aquega a
37°C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Todas as manipulagdes dos embrides sdo
efetuadas a 37 °C (numa placa aquecida).

Transfira os embrides da cultura para Vitri

1™ Cleave e deixe-os imersos na solugéo
durante, pelo menos, 5 minutos e, no maximo,
10 min.

Mude um nimero apropriado de embriées
para Vitri 2™ Cleave. Os embrides ficam
nesta solugdo durante 2 min. Os embrides
tendem a flutuar para a superficie. Nesse
caso, recolha-os e volte a coloca-los no fundo
da placa.

Prepare o crio-dispositivo para utilizagéo.

Quando faltarem 30 seg, coloque uma
goticula de 20 pl de Vitri 3™ Cleave numa
superficie ndo toxica, preferivelmente
uma placa de cultura. Isso permite o facil
carregamento no crio-dispositivo.

Uso do crio-dispositivo

Utilize um dispositivo de armazenamento
comercializado legalmente indicado para
utilizagdo nos procedimentos de vitrificagdo
de embrides em fase de clivagem, de

forma a assegurar taxas de arrefecimento

e aquecimento recomendadas. Utilize um
sistema de armazenamento fechado, de modo
a evitar o potencial risco de contaminagéo
viral (ou de outro tipo) das amostras. Efetue
a vitrificagéo e aquecimento, de acordo com
as instrugdes de utilizagao do dispositivo de
armazenamento.

NOTA: Devido a evaporagao e dilui¢do, uma
goticula de 20 pl apenas pode ser utilizada
uma vez.

Quando faltarem 10 seg, comece a recolha de
embrides. Transfira os embrides num volume
minimo de Vitri 2™ Cleave, para evitar a
diluigao da goticula de Vitri 3™ Cleave.

Transfira os embrides para a goticula de 20 pl
de Vitri 3™ Cleave e deixe-os nesta solugdo
durante 30 seg. Para permitir uma exposi¢ao
apropriada dos embrides a solugéo Vitri 3™
Cleave, mova os embries cerca de 2-3
vezes dentro da goticula. Quando faltarem
5-10 seg, recolha os embrides num volume
minimo e coloque-os no crio-dispositivo.
Vitrifique imediatamente os embrides.

NOTA: A duragéo total para transferéncia
dos embrides para a goticula até os
embrides estarem vitrificados néo pode
exceder 30 seg.

Prossiga o crio-armazenamento, de acordo
com a pratica laboratorial.
Especificagoes
Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio de embrido de ratinho (uma célula)
MEA [% blastocisto expandido em

96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <05
Os resultados do teste especificos do LOTE
estao disponiveis no Certificado de Analise
fornecido com cada entrega.
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Precaucoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use RapidVit™
Cleave se estiver turvo.

RapidVit™ Cleave contém gentamicina e
albumina de soro humano (HSA). N&o utilizar
em doentes com hipersensibilidade/alergia
conhecida a qualquer um dos componentes.

Atencéo: Todos os produtos sanguineos
devem ser tratados como potencialmente
infeciosos. O material de origem do qual
este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV,
HBc, HCV, e HTLV I/ll e ndo reativo quanto a
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Ndo
s&o conhecidos quaisquer métodos de teste
que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

Asua reutilizagao pode resultar em
contaminag&o microbiolégica e/ou em
alteragdes das propriedades do produto.

Para evitar contaminacao, a Vitrolife
recomenda vivamente que a abertura e
utilizagdo de meios sejam realizadas apenas
com técnica asséptica.

O risco de toxicidade reprodutiva e toxicidade
para desenvolvimento em meios IVF
(fertilizagdo "in vitro"), incluindo meios IVF da
Vitrolife, ainda n&o foi determinado e € incerto.

Aseguranca a longo prazo da vitrificagdo em
criangas que nasgam de acordo com este
método de crio preservagdo de embrides é
desconhecida.

A seguranca e eficacia da vitrificagdo nao
foi completamente avaliada nos embrides
humanos que ainda nao atingiram a fase de
desenvolvimento de blastocistos.

Na&o usar para injegéo.

Atencéo: Este produto sé pode ser vendido
com receita médica de acordo com a lei
federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare

Medii pentru vitrificarea embrionilor in faza
de diviziune (SUA: numai pentru embrioni
de ziua 3).

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA

RapidVit™ Cleave contine trei solutii pentru
vitrificarea embrionilor in faza de diviziune in
ziua 3. Solutiile constau intr-un mediu tampon
MOPS ce contine gentamicina ca agent
antibacterian si albumina serica umana.

Vitri 1™ Cleave nu contine crioprotectori.

Vitri 2™ Cleave contine etilen glicol si
propandiol ca si crioprotectori.

Vitri 3™ Cleave contine etilen glicol,
propandiol, ficol si sucroza ca si crioprotectori.

Se utilizeaza dupa incalzire la +37 °C in
atmosfera ambianta.

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.

RapidVit™ Cleave este stabil pana la data
expirarii indicata pe etichetele recipientului si
pe Certificatul de analiza specific LOTULUI.
Recipientele nu trebuie sa fie pastrate dupa
deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

in continuare este prezentata procedura
generala pentru utilizarea RapidVit™ Cleave.

Vitrificarea trebuie realizatd numai de catre
personalul instruit in astfel de proceduri.

Nota: In cazul vitrificarii, sincronizarea este
esentiald, asadar asigurati-va ca urmati cu
precizie protocolul.

Vitrificarea

Introduceti 0,5-1 ml din fiecare dintre
urmatoarele solutii in gauri separate si
ncélziti-le la 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Orice actiune de manipulare a embrionilor se
realizeaza la 37 °C (pe placa de incalzire).

Transferati embrionii din cultura in Vitri 1™
Cleave si lasati-i in solutie timp de cel putin 5
minute, insa maxim 10 minute.

Mutati un numar potrivit de embrioni in Vitri
2™ Cleave. Embrionii raman in aceasta
solutie timp de 2 minute. Embrionii vor avea
tendinta de a pluti la suprafatd; in acest caz,
adunati-i si repozitionati-i pe fundul placutei.
Pregatiti dispozitivul criogenic pentru utilizare.

Cand mai sunt 30 de secunde, formati o
picatura de 20 pl de Vitri 3™ Cleave pe o
suprafata non-toxica, de preferat o placuta
de culturd. Aceasta permite incarcarea mai
usoara pe dispozitivul criogenic.

Utilizarea dispozitivului criogenic

Utilizati un dispozitiv de pastrare comercializat
legal si indicat pentru a fi utilizat in proceduri
de vitrificare a embrionilor in faza de diviziune
pentru a asigura rate de racire si incalzire
suficiente. Utilizati un sistem de pastrare
inchis pentru a preveni un potentjal risc

de contaminare virala sau de altd naturd a
probelor. Realizati vitrificarea si incalzirea
efectiva conform instructiunilor de utilizare
pentru dispozitivul de pastrare.

NOTA: Datorité evaporérii si diluérii, picitura
de 20 pl se poate utiliza doar o singura data.
Cand mai sunt 10 secunde, incepeti sa
adunati embrionii. Transferati embrionii intr-un
volum minim de Vitri 2™ Cleave pentru a evita
diluarea picaturii Vitri 3™ Cleave.

Transferati embrionii in picatura de 20 pl de
Vitri 3™ Cleave si lasati-i in aceasta solutie
timp de 30 sec. Pentru a permite expunerea
corecta a embrionilor la solutia Vitri 3™
Cleave, miscati embrionii de jur imprejur de
2-3 ori in interiorul picaturii. Cand mai sunt
5-10 secunde, adunati embrionii intr-un volum
minim si agezati-i pe dispozitivul criogenic.
Vitrificati imediat embrionii.

NOTA: Timpul total de la transferarea
embrionilor in picatura pana la vitrificarea
blastocistilor nu trebuie sa depaseasca 30
de secunde.

Continuati pastrarea criogenica conform
practicii de laborator.
Specificatii

Filtrat steril SAL 10°

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)
[% blastocist expandat in 96 de ore]
Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <05
Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut
la fiecare livrare.
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Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului
a fost compromisa. Nu utilizati RapidVit™
Cleave daca este tulbure.

RapidVit™ Cleave contine gentamicina si
albumina serica umana. Anu se utiliza la
pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau
alergie la oricare dintre componente.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie

sa fie tratate ca fiind potential infectioase.
Materialul sursé din care a provenit acest
produs a fost determinat negativ la testarea
pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/

Il si non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA si
HIV-1 RNA si sifilis. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi siguranta ca
produsele provenite din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologicé si/sau schimbarea proprietatilor
produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife
recomanda insistent ca mediile sa fie deschise
si utilizate numai prin tehnica aseptica.

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate
a dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii
IVF ale Vitrolife, nu au fost determinate si

suntincerte.

Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii
nascuti in urma acestei metode de conservare
criogenica a embrionilor este necunoscuta.
Siguranta si eficienta vitrificarii nu s-a evaluat
integral la embrionii umani care nu au ajuns
nca in faza de dezvoltare ca blastocist.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federald (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
comanda unui medic.

SK: Indikécie na pouzitie
Média na vitrifikaciu embryi v $tadiu ryhovania
(USA: len na 3. deri)

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (ludsky sérovy
albumin)

RapidVit™ Cleave obsahuije tri média

na vitrifikaciu fudskych embryi v Stadiu
ryhovania na 3.deri. Roztoky pozostavaji z
média pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje
gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a
fudsky sérovy albumin.

Vitri 1™ Cleave neobsahuje Ziadne
kryoprotektiva.

Vitri 2™ Cleave obsahuje kryoprotektivum
etylénglykol.

Vitri 3™ Cleave obsahuije kryoprotektiva
etylénglykol, ficoll, propandiol a sacharézu.

Pouziva sa po zohriati na +37 °C v otvorenej
atmosfére.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

RapidVit™ Cleave je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na $titkoch nadob a v
certifikate o analyze prislusnej Sarze.
Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat.
Po ukonceni zakroku zvysky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Nasleduju vSeobecné pokyny na pouzivanie
Rapid Vit™ Cleave.

Vitrifikdciu mézu vykonavat len pracovnici,
ktori boli zaskoleni v oblasti postupov
vitrifikacie.

Poznamka: Dodrzovanie ¢asovych limitov pri
vitrifikacii je velmi délezité, je nutné presne
dodrziavat protokol.

Vitrifikacia

Do samostatnych jamiek umiestnite 0,5-1 ml
z kazdého z tychto roztokov a zohrejte ich
na 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

V8etky manipulacie s embryami sa realizuju
pri teplote 37 °C (na ohrievacej platni)

Embrya z kulttry preneste do Vitri 1™ Cleave
nechajte embrya v roztoku po dobu minimalne
5 minut av8ak najviac na 10 minut.

Prisludny pocet embryi presurite do Vitri 2™
Cleave. Embrya v tomto roztoku zostavaji 2
minuty. Embrya maju tendenciu vyplavat na
povrch - v takom pripade ich pozbierajte a
umiestnite znovu na dno platnicky.

Pripravte kryozariadenie na pouZitie.

Ked zostava uz len 30 sekdnd naneste 20 pl
kvapku Vitri 3™ Cleave na netoxicky povrch -
najlepsie na kultivaénu platnicku. UmozZriuje to
jednoduchsie naloZenie do kryozariadenia.

Pouzivanie kryozariadenia

Na zaistenie dostato¢nej rychlosti
ochladzovania a ohrevu pouzivajte oficialne
dodavané uskladriovacie zariadenia, ktoré

sU uréené na pouzitie pri vitrifikacii embryi v
$tadiu ryhovania. Aby ste sa vyhli pripadnému
riziku virusovej alebo inej kontaminacie
vzoriek pouZzivajte uzavrety systém. Vlastna
vitrifikaciu a ohrev vykonavajte podla pokynov
na pouzitie uskladiiovacieho zariadenia.

POZNAMKA: Kvéli odparovaniu a riedeniu sa
20 pl kvapka méze pouzit len raz.

Ked zostava uz len 10 sekuind, zacnite zbierat’
embrya. Prenasajte embrya len v minimalnom
objeme Vitri 2™ Cleave aby nedoslo k
zriedeniu kvapky Vitri 3™ Cleave.

Preneste embrya do 20 pl kvapky Vitri 3™
Cleave a nechaijte ich v tomto roztoku po dobu
30 sekund. Aby boli embrya dostato¢ne dlho
vystavené posobeniu roztoku Vitri 3™ Cleave,
2-3 kréat ich v kvapke popremiestiiujte. Ked
zostava este 5-10 sekund, naberte embrya

v ¢o najmen$om objeme a umiestnite ich na
kryozariadenie. Embrya okamzite vitrifikujte.

POZNAMKA: Celkovy &as prenosu embryi
do kvapky az do ich vitrifikacie nesmie
prekrogit’ 30 sekund.

Dalgie skladovanie v zmrazenom stave
zabezpecte podla Standardnych postupov.
Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°

Test na my8acich embryach (1-bunkovy)
[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280

Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete
v certifikate z analyzy dolozenom ku kazdej
dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky,
produkt zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok
RapidVit ™ Cleave zakaleny, nepouZivajte ho.

RapidVit™ Cleave obsahuje gentamycin
aludsky sérovy albumin. Nepouzivajte
u pacientov so znamou precitlivenostou/
alergiou na ktorukolvek zo zloZiek.

Upozornenie: V8etky krvné produkty je
potrebné povazovat za potencialne infekéné.
Zdrojovy materidl, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny bol na zaklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname
testovacie metddy nedokazu poskytnut
zaruku, Ze vyrobky vyrobené z fudskej krvi
nespdsobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie mdze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminéciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost
Vitrolife dérazne odportca aby sa vsetky latky
otvarali a pouzivali len s pomocou aseptickych
postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre
IVF médium, vratane IVF média spolo¢nosti
Vitrolife neboli stanovené a nie s zname.

Dlhodobé bezpecnost vitrifikacie z hfadiska
zdravia deti, ktoré sa narodia po takomto
postupe zmrazovania embryi eSte nebola
stanovena.

Bezpecnost a ucinnost vitrifikacie nebola
kompletne preskimana pri ludskych
embryach, ktoré este nedosiahli stadium
blastocysty.

Nie je ur¢ené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon
obmedzuje predaj tejto pomocky
prostrednictvom lekara alebo na lekarsky
predpis.

SL: Indikacija za uporabo

Mediji za vitrifikacijo zarodkov na stopnji
cepitve (ZDA: samo 3. dan).

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidVit™ Cleave vsebuije tri
raztopine za vitrifikacijo ¢loveskih zarodkov
3. dan na stopniji cepitve. Raztopine so
sestavljene iz medija, pufranega z MOPS,
ki vsebuje ¢loveski serumski albumin in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Vitri 1™ Cleave ne vsebuje
krioprotektantov.

Raztopina Vitri 2™ Cleave vsebuje
krioprotektant etilenglikol.

Raztopina Vitri 3™ Cleave vsebuje
krioprotektante etilenglikol, propandiol, fikol
in sukrozo.

Za uporabo po segretju na temperaturo
+37 °C v sobni atmosferi.

Navodila za shranjevanje in
stabilnost

Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek RapidVit™ Cleave je stabilen do
datuma izteka roka uporabnosti, navedenega
na etiketah na stekleni¢kah in na potrdilu o
analizi za posamezno serijo.

Steklenick ne smete shraniti po odprtju. Po
opravljenem postopku zavrzite preostanek
medijev.

Navodila za uporabo

V nadaljevanju je opisan splo$en postopek za
uporabo izdelka RapidVit™ Cleave.

Vitrifikacijo sme izvajati le osebje, ki je
usposobljeno za postopke vitrifikacije.
Opombai: Pri vitrifikaciji je upostevanje
predpisanih ¢asov kriticnega pomena, zato se
morate dosledno ravnati po protokolu.

Vitrifikacija

Vnesite 0,5-1 ml vsake naslednjih raztopin v
svojo vdolbino in jih segrejte na 37 °C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Vse manipulacije zarodkov je treba izvesti pri
temperaturi 37 °C (na grelni mizici).

Zarodke prenesite iz gojiS¢a v raztopino Vitri
1™ Cleave in jih pustite v njej vsaj 5 minut, a
ne ve¢ kot 10 minut.

Prestavite ustrezno Stevilo zarodkov v
raztopino Vitri 2™ Cleave. Zarodki naj
ostanejo v tej raztopini 2 minuti. Zarodki so
nagnjeni k temu, da splavajo na povrsino;
¢e se to dogaja, jih prestrezite in ponovno
pomaknite na dno posodice.

Pripravite kriogenski vsebnik za uporabo.

Ko ostane $e 30 sekund, pripravite 20

ul kapljico raztopine Vitri 3™ Cleave na
netoksi¢ni povrsini, najbolje posodi za gojenje.
To olajsa vnos v kriogenski vsebnik.

Uporaba kriogenskega vsebnika

Uporabite pripomocek za shranjevanije, ki je
trzen skladno z veljavnimi predpisi in indiciran

za postopke vitrifikacije ¢loveskih zarodkov
na stopniji cepitve, da boste zagotovili

zadostne hitrosti hlajenja in segrevanja.
Uporabite zaprt sistem za shranjevanje, da
preprecite morebitno tveganje za virusno ali
drugo kontaminacijo vzorcev. Vitrifikacijo in
segrevanje opravite skladno z navodili za
uporabo pripomocka za shranjevanje.

OPOMBA: Zaradi izhlapevanja in red¢enje
smete 20 pl kapljico uporabiti le enkrat.

Ko ostane samo $e 10 sekund, zacnite zbirati
zarodke. Zarodke prenesite v najmanjsi mozni
prostornini raztopine Vitri 2™ Cleave, da ne
pride do razred&enja kapljice Vitri 3™ Cleave.

Prenesite zarodke v 20 pl kapljico Vitri 3™
Cleave in jih pustite v tej raztopini 30 sekund.
Zarodke dvakrat do trikrat premaknite

po notranjosti kapljice, s ¢imer boste
omogocili pravilno izpostavljenost zarodkov
raztopini Vitri 3™ Cleave. Ko ostane Se

5-10 sekund, zberite zarodke z najmanj$o
mozno prostornino raztopine in jih vstavite v
kriogenski vsebnik. Zarodke takoj vitrificirajte.

OPOMBA: Celoten ¢as od prenosa
zarodkov v kapljico do vitrifikacije ne sme
preseci 30 sekund.

Nadaljujte s kriogenskim shranjevanjem
skladno s standardno laboratorijsko prakso.
Specifikacije
Sterilno filtrirano SAL 10

Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢cnem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <05

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so
navedeni na potrdilu o analizi, ki je prilozeno
vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost steklenike

kakor koli okrnjena. Ce je izdelek RapidVit™
Cleave motnega videza, ga ne uporabite.

Izdelek RapidVit™ Cleave vsebuje gentamicin
in loveski serumski albumin. Ne uporabljajte
pri bolnikih z znano preobgutljivostjo/alergijo
na katero koli komponento.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvirni
material, na osnovi katerega je ta izdelek
narejen, je bil negativen pri preizkusu za
protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/Il in
nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV
RNA, HIV-1 RNA in sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da
se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne
morejo prenesti povzrocitelji okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzroci
mikrobiolo$ko kontaminacijo in/ali spremembe
lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja
kontaminacije mo¢no priporo¢a, da pri
odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganje za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnoZevanja in razvoj, povezano z mediji
za zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, ni
bilo ugotovljeno in ni znano.

Dolgoroc¢na varnost vitrifikacije za otroke,
rojene z uporabo te metode krioprezervacije
zarodkov, ni bila ugotovljena.

Varnost in u¢inkovitost vitrifikacije $e ni v celoti
ocenjena pri ¢loveskih zarodkih, ki se $e niso
razvili do stopnje blastociste.

Ni za injiciranje.
Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje

prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade

Medier for vitrifiering av dag 2 och dag 3
embryon (USA: endast dag 3).

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidVit™ Cleave innehaller tre I6sningar for
vitrifiering av dag 3 embryon. Lésningarna
bestar av ett MOPS-buffrat medium
innehallande gentamicin som antibakteriellt
medel och humant serumalbumin.

Vitri 1™ Cleave innehaller inga
kryoprotektanter.

Warm 2™ Cleave innehaller etylenglykol som
kryoprotektant.

Vitri 3™ Blast innehaller etylenglykol,
propanediol, ficoll och sukros som
kryoprotektanter.

For anvandning efter uppvarmning till +37 °Ci
rumsatmosfar (luft).

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

RapidVit™ Cleave &r stabilt till det
utgangsdatum som anges pa flaskans etikett
och i det LOT-specifika analyscertifikatet.

Flaskor ska inte sparas efter ppnandet. Kasta
overblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning
Nedan anges hur RapidVit™ Cleave anvands.

Vitrifiering far bara utféras av personal
utbildad i detta.

Obs! Tiderna vid vitrifiering &r viktig,
kontrollera att du foljer protokollet exakt.

Vitrifiering

Pipettera 0,5-1 mL av var och en av féljande
medier till separata brunnar och varm till
37°C:

« Vitri 1™ Cleave

« Vitri 2™ Cleave

« Vitri 3™ Cleave

Alla manipulationer av embryona utfors vid
37 °C (pa varmeplattan).

Overfdr embryona fran odling till Vitri 1™
Cleave och lat embryona ligga kvar i I6sningen
i minst 5 men hégst 10 minuter.

Flytta lampligt antal embryon till Vitri 2™
Cleave. Lat embryona ligga kvar i den
16sningen i 2 minuter. Embryona har en
tendens att flyta upp till ytan, om det intraffar,
samla ihop dem och lagg dem pa botten av
skalen.

Forbered vitrifikationsenheten for anvandning.

Nar 30 sekunder aterstar, satt en 20 pL droppe
av Vitri 3™ Cleave pa en icke-toxisk yta, helst
i en odlingsskal. Detta underlattar laddning i
vitrifikationsenheten.

Anva

For att sékerstalla tillréckliga nedkylnings-
och uppvarmningshastigheter anvand en
vitrifikationsenhet som finns pa marknaden
och ar avsedd for vitrifiering av humana
blastocyster. Anvand ett slutet system for
att férhindra en eventuell risk for virus eller
annan kontaminering av proven. Utfor
vitrifieringen och varmningen i enlighet med
vitrifikationsenhetens bruksanvisning.

1heten

ining av vitrifik

OBS! Pa grund av avdunstning och spadning
kan 20 pL droppen bara anvéndas en gang.

Nar 10 sekunder aterstar, borja samla ihop
embryona. Overfér blastocysterna i minsta
maéngd Vitri 2™ Cleave for att inte spada ut
droppen av Vitri 3™ Cleave.

Overfdr embryona till 20 uL droppen Vitri 3™
Cleave och lat dem ligga kvar i I6sningen i 30
sekunder. For att embryona skall exponeras
tillrackligt lange for Vitri 3™ Cleave, flytta runt
dem i droppen 2-3 ganger. Nar 5-10 sekunder
aterstar, samla ihop embryona i en minsta
volym och placera dem i frysanordningen.
Vitrifiera embryona omedelbart.

OBS! Den totala tiden fran éverforing av
embryona till droppen till dess embryona
ar vitrifierade far inte 6verskrida 30
sekunder.

Forvara enligt laboratoriepraxis.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom

96 timmar] 280

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL]

LOT-specifika resultat finns i det
analyscertifikat som medféljer varje leverans.

<0,5

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten.
Anvand inte RapidVit™ Cleave om det ar
grumligt.

RapidVit™ Cleave innehaller gentamicin och
humant serumalbumin. Far inte anvandas till
patienter med kand 6verkanslighet/allergi mot
nagon av komponenterna.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas

som potentiellt smittfarliga. Ramaterial som
produkten tillverkats av var negativa vid test av
antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/

Il och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda
testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte dverfér smittfarliga amnen.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller féréndrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering
rekommenderar Vitrolife att medier enbart
6ppnas och anvands med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for
toxicitet under tidig embryoutveckling ar for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier,
inte faststélld och ar osaker.

Risken pa lang sikt for barn fodda efter
vitrifiering av embryon &r okéand.

Risker och effekter efter vitrifiering av humana
embryon som &nnu inte natt blastocyststadiet
ar inte helt utvérderad.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lékare.

TR: Kullanim Endikasyonu

Klivaj evresi embriyolarin (ABD: sadece 3.
guin) vitrifikasyonu igin medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

RapidVit™ Cleave 3. giin klivaj evresi
embriyolarin vitrifikasyonu igin tig gozelti
icerir. Medyum insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren
MOPS tamponlu medyumdan olusur.

Vitri 1™ Cleave kriyoprotektan icermez.
Vitri 2™ Cleave kriyoprotektan olarak etilen
glikol igerir.

Vitri 3™ Cleave kriyoprotektan olarak etilen
glikol, propanediol, fikol ve siikroz igerir.

Oda atmosferinde +37 °C'ye isitildiktan
sonraki kullanim igindir.

Saklama talimatlar ve stabilite

+2 ve +8 °C arasinda isiksiz ortamda
muhafaza edin.

RapidVit™ Cleave sise etiketlerinde ve LOT'a
0Ozel Analiz Sertifikasi’'nda belirtilen son
kullanim tarihine kadar stabildir.

Siseler acildiktan sonra depolanmamalidir.
Prosediir tamamlandiktan sonra artan
medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

Asagidaki, RapidVit™ Cleave'yi kullanmak igin
genel prosedrdr.

Vitrifikasyon yalnizca vitrifikasyon
prosediirlerinde egitilmis personelce yerine
getirilmelidir.

Not: Vitrifikasyonda zamanlama kritiktir,
protokolii eksiksiz olarak uyguladiginizdan
emin olunuz.

Vitrifikasyon

Ayri kuyucuklara asagidaki ¢ozeltilerden 0,5- 1
ml yerlestiriniz ve 37°C'ye isitiniz:

« Vitri 1™ Cleave
« Vitri 2™ Cleave
« Vitri 3™ Cleave

Embriyolarin tim maniptlasyonlari 37°C 'de
(1sitici tablada) gerceklestirilmelidir.

Embriyolari, kiiltirden Vitri 1™ Cleave'e
transfer ediniz ve embriyolarin ¢ozeltide
minimum 5 maksimum 10 dakika kalmasina
izin veriniz.

Uygun sayidaki embriyoyu Vitri 2™ Cleave'e
transfer ediniz. Embriyolar bu gozeltide 2
dakika kadar kalirlar. Embriyolar ylizeye
cikmaya egilimlilerdir ki béyle bir sey olursa
embriyolari toplayiniz ve tekrar kabin tabanina
yerlestiriniz.

Kriyocihazi kullanim igin hazirlayiniz.

30 saniye kala toksik olmayan bir ylizeyde
(tercihen kiltiir kabi) 20 pl Vitri 3™ Cleave
damlacigi yapiniz. Bu, kriyocihaza daha kolay
yuklemeyi miimkin kilar.

Saklama cihazinin kullanimi

Yeterli sogutma ve isitma oranlarini

saglamak igin insan blaktokist vitrifikasyon
prosediirlerinde kullanilmak tizere gelistirilmis
yasal olarak satilan saklama cihazlarini
kullaniniz. Potansiyel viral riskini veya
orneklerin diger kontaminasyonlarini énlemek
icin kapali saklama sistemi kullaniniz.
Vitrifikasyon ve isitma islemlerini saklama
cihazinin kullanim talimatlarina goére
uygulayiniz.

NOT: Buharlagma ve diliisyondan dolayi 20 pl
damlacik sadece bir kere kullanilabilir.

10 saniye kala embriyolari toplamaya
baslayiniz. Vitri 3™ Cleave damlaciginin dillie
olmasindan kaginmak igin embriyolari minimal
hacimde Vitri 2™ Cleave ile transfer ediniz.

Embriyolari 20 pl Vitri 3™ Cleave damlacigina
transfer ediniz ve bu ¢oézeltide 30 saniye
kalmalarina izin veriniz. Embriyolarin Vitri

3™ Cleave ¢ozeltisine diizgiin sekilde

maruz kalmasini saglamak icin embriyolari
damlacigin iginde 2-3 kere hareket ettiriniz.
5-10 saniye kaldiginda minimal hacim

icinde embriyolari toplayiniz ve kriyocihaza
yerlestiriniz. Embriyolari derhal vitrifiye ediniz.

NOT: Embriyolarin damlaciklara
transferinden vitrifikasyonuna kadar gegen
toplam siire 30 saniyeyi agmamalidir.

Laboratuvar uygulamalarina gére saklamaya
devam ediniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL10°®
Fare Embriyo Testi (1-hicre)

[% 96 saatte genislemis blastokst] 280
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butlinligu bozulmussa trlind atiniz.
RapidVit™ Cleave bulanik gériinlyorsa
kullanmayiniz.

RapidVit™ Cleave gentamisin ve insan
serum albiimini igerir. Bilesenlerden herhangi
birine asir duyarliigi/alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu trliniin
turetildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV I/l antikorlart igin test edildiginde negatif
; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi
icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test ydntemi insan
kanindan turetilen Grlinlerin bulasici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya
velveya Uriinde ézellik degisikliklerine neden
olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
aciimasini ve kullaniimasini siddetle
oOnermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari
dahil olmak (izere) igin Uireme toksisitesi ve
gelisimsel toksisite riskleri belilenmemistir ve
kesin degildir.

Vitrifikasyonun ve bu embriyo
kriyoprezervasyon prosediirii metodu ile
dogan gocuklarin uzun soluklu givenligi
heniiz bilinmemektir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi gelisimin
blaktokist evresine heniiz ulagsamamis

insan embriyolarinda tam anlamiyla
degerlendirilmemistir.

Enjeksiyon igin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin

bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
satiimasini sinirlandirmaktadir.
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