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€0N: Indication for use

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

Contraindications

RapidVit™ Cleave contains gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

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.
The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

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 product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-age
ion that IVF or fertility
preservation.

The following is the general procedure for using RapidVit
Cleave.

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
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

<0.5

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

pH tested
Osmolality tested

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 human serum albumin.
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 I/ll 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the
procedure is finished.

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

RRIRENER
BAERTENAT ISR R

Wcnonbk3osatb A0

8E, HIREBIOFMEFEE EAHAREERS
LAPE L7535 B EL fth ¥ 2555 SR SR TEE Lo RBR AT
IR EEOE IR BT SR IR 0 RN E TR R,
R BATERMBRE, X120 uUkEREEER—
LAF10F08S, FrOAUERIRRA  FASRRRG R T
B9Vitri 2 Cleave LA #F3Vitri 3 Cleavei&id,
FGEEBATE 20 uLBYVitri 3 Cleave B RH EELE AP
LREF30%0, 79T GERRRA 5 Vitri 3 Cleavest 1%, 77
R IR, 5 015, 1IN — S
ENREESFIZE Lo BB LSRR,

S ERA PSR TIRERA IR (U 2 IR A 4G
Big308,

TRIBSRI AL R

Ro

IMEAR

Kop naptun

Howmep no katanory

C cnp! nel
MeTOof0B acenTuyeckoii obpaboTkn

6nactoumucTn ao 96 vaca] 280
BaktepnanHu eHaoToKCHHM (Nlumynyc

ameGounT nusar Tect (LAL)) [EU/mL] <05
TecteaHo pH

TectBaH ocMonanuTet

Kc pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsiKa napTuaa
morat aa 6baat Hamepenun B CepTudmkata 3a aHanus,

Cucrema ¢ 0ANHapPHbBIM CTEPUNbHBIM
BGapbepom

He vcnonkayiite noBTOpHO,
YTUNN3NPYIATE MOCHE MCMOMb3OBaHNS.

TemnepatypHoe orpaHuyenme

He ponyckatk BosaeiicTBus
COMHeYHoro ceeTa

Z;?EQ,LE CORepXHT NEKapCTBEHHOE BEIIECTBO
FARIRLY, 1-400 [96/ B ARRE X B =1 3K ERE%] > 80 CopepX T NPOU3BOAHbIE KPOBN MU
HEAFE (LALLE) [EU/mL] <05 nnasmel denoseka

£ZpHENNR MegnuumHckoe napenve
ZBBEEN c E o Mapkuposka CE (Esponelickoe
iggmm AR IES RS BRI MTIE S Coorserctaue)

ERFM
IR F SRR, EEF R MR LIV RIE

o
RapidVitCleaveSﬁ)\ﬂn‘iEEElo

& B MR AR RN B BT RS 7R
HIV\HBc\HCV#DHTLV 1/ HLEBY, RIVZF= RIS
FERBAYE, F B xtHbsAg. HCV RNAFIHIV-1 RNAFIHE ST
R & B AR 75 AR BURIE M A M AR ERE9 =
BRREERRR.
EEEATRESERESRM/H RN,
FBRBH, VitrolifesRZURIRIE X E R A THFM
EREFR.
IVFIS Rk (B3 VitrolifeIVFISFRR) MAETASEMA S
51 XUBL 18 SR T E BB
ZIRBRE R RIFIRIE A A PIIR L R ) LBIK
HRSMNTMELEL,
ZIRBAOSFIE MR R B BB R A KRB PR
SHMEREHKGETD TS,
St SR E A E R WA IR S A TS MBS/
BEFREENEED ).
THEFEREST AR,
BFEME, RRETEREMIITEIRREREF
o
S BD (RE) AR E QeI BERE
BIE4E R EMH S FREIETRHE (IR RX)

St

HS &M

EREMARA

e
=

ISR

3 =b )

ol e >R
g

B

HRAES

FRES

SXEMIRARE

B—FERERGS

®|0

afr | Emmm
K |wm
SEBRNER
B AMSRMEHTEN
B8

c E 2460

CE#FiR (Conformité Européenne)

RUSSIA

I'U: NokasaHus K npumeHeHn0

Cpenbl Ans BUTPUGMKALMY SMEPUOHOB Ha CTaauA
Apo6nenus (CLUA: Tonbko 3-ro AHs).

I'Ipo‘ruaonoxaaaumt

CpepaRapidVit™ Cleave conepXuT reHTaMULmH.

He vcnonbayiiTe ANs NAUMEHTOB C yCTAHOBNEHHON
NOBBILIEHHOM YYBCTBUTENBHOCTBIO MMM Arneprueit Ha
9TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykra
C NOBABNEHMEM YCA

RapidVit Cleave Bknio4aeT Tpu pacTtsopa Ans
BUTPUDVKALMY OMBPUOHOB 3-10 AHS Ha CTaaUN
nApobnenus. PacTeopbl copepxar cpefy 3abydeperHyto
MOPS, reHTaMWULMH B ka4yecTBe aHTUBakKTepuansHoro
areHTa u 4ernoBeYecKUi CbIBOPOTOUHBIA anbByMuH.

Vitri 1™ Cleave He cofepXM1T KPUONPOTEKTOPOB.

Vitri 2™ Cleave conepXuT 3TUNEHINUKONb B kKayecTse
KpUOMpPOTEKTOPA.

Vitri 3™ Cleave coaepXuT 3TUNEHMUKONb, NPONaHAMon,
VKON 1 Caxapo3y B Ka4ecTBe KPUOMPOTEKTOPOB.

[ns ncnonb3oBakus nocne Harpesanusi 4o +37 °C B
YCNOBUSX OKpYXKatoLLen cpefbl.

Kpartkve 06 n
XapaKTepuCTUKaXx MOXKHO HalTU Ha CailTe WWw.
vitrolife.com

Y ner HOCTb

XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Ny Temneparype ot +2
[o+8°C.

Cpepa RapidVit Cleave ocTaeTcs cTabunbHoii 10
MCTEUYEHNs CPOKa FOfIHOCTY, YKa3aHHOrO Ha aTUKETKaxX
cnakoHoB 1 B CepTudmkare aHanmaa k P y
nory.

®naKoHbI CO CPEAAMM He NOANEXAT XPaHEHMIO

nocrie BCKpbITUS. YTUNM3MPYIATE OCTaTKN Cpeq nocne
3aBepLUEHNs MPoLeaypbI.

WHCTPYKUMsA No NpUMEHeHNo

[MpopyKT NpeaHasHaqeH Ans UCromnb3oBaHus
cneunanuctamu B obnactu 9KO.

Llenesas rpynna npeacrasnseT co6oil B3pocbIx
NaLMEHTOB PENpO/IYKTUBHOTO BO3PACTa, NPOXOASLLNX
nedeHvie 6ecnnoans metogom KO vnm B Lensx
COXpaHeHusi PepPTUNBHOCTH.

[Manee npeactasneH o6LWiA anropuTM UCNONb3OBaHNS
RapidVit Cleave.

Mp1MeyaHye: XPOHOMETPaX KpaiiHe BaeH npu
BUTpUcbMKaLmm, obecnedsTe cTporoe cobnioaeHmne
npoTokona.

Butpudmkauus

Momectute 0,5-1 M KaXxQOro U3 cneayloWMx pacTBOPOB
B OTAleNbHbIe NyHKW 1 Harpeiite Ao 37 °C:

* Vitri 1 Cleave

« Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

Bce C aM6pI ()
Temnepatype 37 °C (Ha HarpesaTenbHOM CTOMNMKeE).

cBCska

Mpeana3Hun mepku

Vaxsbpriete NpoaykTa, ako UenocTTa Ha GyTunkata

e HapyweHa. He uanonasaiite RapidVit Cleave npu
BUAMMO HANMYMe Ha MLTHOCT.

RapidVit Cleave cbabpxa YoBeLLki cepymeH anbymuH.
BHumaHue: Benukn KpbBHM NpoalykT Tpsibea a Gvaat
TPETUPaHU KAaTO NOTEHLIMAMHO 3apa3HM. YCTaHOBEHO

€, 4e M3XOAHNAT MaTepuar, OT KOWTO € NONyYeH To3n
NPOAYKT, € OTPULATENEH NPU TECTBaHE 3a Hann4ne
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opbevaringssystem for at ferne den po(entlelle risiko

H opada-01ox0G aobeviv ival TAnBucpoi evnAikwv

for, at preverne udszettes for ing eller

f VYIKAG NAIKiag Trou uTToBéAAovTal oe

anden form for ing. Udfer selve vitrifi

1en
og opvarmningen i overensstemmelse med
brugervejledningen til opbevaringsbeholderen.

BEM/ARK: P4 grund af fordampning og fortynding ma
20-pl-mikrodraben kun bruges én gang.

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

Overfar embryonerne til 20 pl-mikrodraben af Vitri

3 Cleave, og lad dem ligge i denne oplasning i 30
sekunder. Flyt embryonerne rundt i mikrodraben 2-3
gange for at sikre korrekt eksponering af embryonerne
for Vitri 3 Cleave-oplasningen. Nar der er 5-10 sekunder
tilbage, opsamles embryonerne i sa lidt veeske som
muligt og anbringes i cryoenheden. Embryonerne skal
vitrificeres straks.

Ha aHTUTena cpeuly HIV (¢ TeH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/l (YoBeLukn T-kneTbueH
nNMbOTPONEH BUPYC) U He e peakTueeH 3a HbsAg
(xenaruT B-NOBbLPXHOCTEH aHTUTEH, HAPUYAH OLLE
,aBctpanuiicku aHturex*), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBelukn

EUROPE

€1N: Indication for use

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

Contraindications

RapidVit™ Cleave contains gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

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.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www. vitrolife. com

Storage instructions and stability
Store dark at +2to +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 product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

The following is the general procedure for using RapidVit
Cleave.

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 ul 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
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst at 96 hours]

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]
pH tested
Osmolality tested

280
<05

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 human serum albumin.

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 I/ll 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the
procedure is finished.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in
its use (Rx only).

UMYH Bupyc (XMB) Tvn 1) u cucpunuc.
Hukoit nsBecTeH MeToz 3a TecTBaHe He Moxe Aa fAane
rapaHUus,, Ye NPOLYKTUTE, NONYHEHM OT HOBELIKa KpbB,
HsAMa [1a NPeHecaT 3apas i areHTy.

nOETOpNOTO wnanonssaHe Moxe aAa fgoseae A0
MVIKPOGVIOJ'IDI'VIHHO 3ambpcaBaHe nnn kayecTBeHn
NpOMEHN B NpoayKTa.

C uen pa ce nsberHe 3ambpcseane, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaara Aa ce oTeapsi U U3nonasa camo ¢
acenTu4yHa TexHuka.

or TMBHa "
Ha pa3BUTMETO 3a Cpeay 3a MHBUTPO onnoxaaHe (IVF),
BknioumnTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpegenerm
W He ca icHH.

BesonacHocTTa B AbLNrocpoyeH nNnaH Ha
smpmpnxaumma npv geua, poaeHun no To3n MeTo Ha
Kpuonpesepsauusa Ha eMGpMDHVI, € HeyCcTaHoBeHa.
BesonacHocTTa n e(hekmanocﬁa Ha Ewpndmkaumma
He Ca LIANIOCTHO OLIEHEHN NP HOBELIKM eMGPUOHY,
KOWUTO BCe OLLe He ca AocTurHanu GﬂaCTOLlI/ICTHMﬂ
cTaauil Ha passuTue.

Bceky cepuoseH MHUMARHT, Bb3HWUKHAN BbB BPb3ka C

: Der ma ga30 fra
embryonerne overferes til mlkrodrében indtil

embryonerne er vitrificerede.

Videre cryo-opbevaring skal ske i overensstemmelse
med laboratoriepraksis.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Beparreia e§wor g yovipgoTroinong i o€ diadikaoieg
daripnong yovipoTnTag.

AxohouBei n yevikn diadikacia xpriong Tou RapidVit
Cleave.

Znpeiwon: Kard Ty uaotroinon, o ouyxpoviopdg

£xe1 kpioun onpaoia, apa dlac@alioTe 611 TNPEITE TO
TTPWTOKOAAO TTIOTA.

Yahotroinon

TomoBetrioTe 0,5-1 ml amd KGBe Eva atmé Ta akdAouba
BlaAUpATA OTa SEXWPIOTA PPEATIA Kl BEPUAVETE OTOUG
37°C:

* Vitri 1 Cleave

« Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

‘OMol o1 xeIpiopoi Twv ePPPUWY TTpaypaToTrolouvTal
oToug 37°C (oTn Bepuaivopevn TAGKa).

MeTagépeTe Ta éuBpua atroé Tnv kaAAiépyeia oTo Vitri 1
Cleave kal a@AOTE Ta va TTapapeivouv oTo didAupa yia
TouAdyioTov 5 AeTTTd Kail €wg 10 AETTTA TO TIOAU.
MeTagéperte évav katdAAnAo apiBud epBpuwv ot Vitri 2
Cleave. Ta éupua rapapévouv o€ autd 1o idAupa yia
2 Aetd. Ta éuBpua £xouv TNV Tdon va avaduovtal oTnv
ETMQAVEIQ TOU HECOU. Z€ QUTHAV TNV TTEPITITWOT), CUANEETE
Ta KAl € TAOTE Ta GTOV TTUBEVa TOU TpUBAioU.

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner
udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 2 80

<05

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL]

pH testet

Osmolalitet testet

LOT-specifikke testresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler
Kassér produktet, hvis flaskens integritet er

kompromitteret. Anvend ikke RapidVit Cleave, hvis
det er uklart.

RapidVit Cleave indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt

er fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod

HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over

for HbsAg, HCV-RNA og HIV-1-RNA og s¥filis. Der
findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overfore

uapenueto, Tpsbea aa ce Ha ensa

W Ha KOMNETEHTHWA OpraH Ha AbpXasaTta YneHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENST U/MNN NaUUeHTbT.

He e npeaHasHayeH 3a nHxekTupate.

Criesi kaTo 3aBbLPLIMTE NPOLEyPaTa, 3XBbprETe
NPOAYKTa CIMACHO CTaHAAPTHaTA KIMHWYHA NpaKTUKa
32 ONACHM ME[IMUMHCKY OTNaAbLM.

BHumanve: 3akoHogatenctsoto Ha CALL orpaHuyasa
npopax6ata Ha ToBa M3aenve Aa ce U3BbpLIBa OT

WK NO 3asiBKa Ha nekap unu nuue, paboteLwwo B
naBopatopusiTta, oby4ern aa ro uanonssart (Rx only).

CS! Indikace k pouziti

Pfipravek pro vitrifikaci embryi ve stadiu ryhovani (USA:
pouze 3. den).

Kontraindikace

RapidVit™ Cleave obsahuje gentamlc\n Nepouzlvejte
u pacient se znamou pi il gii na danou

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/
eller andre 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 folger af vitrifikation
for bern, der er fadt som resultat af denne metode til
cryopraeservering af embryoner, er ikke kendt.

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse

med brug af medicinsk udstyr ber det indberettes

til producenten og den kompetente myndighed i det

slozku.

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 ptisobi
jako antibakterialni pripravek, a lidsky sérovy albumin.

1d, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren
er afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun
seelges af eller pa ordination fra en laege eller en
behandler, der er uddannet i brugen af det (Rx only).

Vitri 1™ Cleave

Vitri 2™ Cleave obsahuje kryoprotektivum etylenglykol.

Zadna kr

Vitri 3™ Cleave obsahuje kryoprotektiva etylenglykol,
propandiol, ficoll a sacharézu.

Pro pouZiti po ohfevu na +37 °C v okolni atmosféfe.
Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéch www.vitrolife.com.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovaveite v temnu pi teploté od +2 do +8 °C.
RapidVit Cleave je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku Iékovky a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé Sarze.

Lékovky se nesméji po otevfeni skladovat. Po dokonceni
zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospé
v reprodukénim véku, které podstupuiji
zachovani plodnosti.

é osoby
Ebu IVF nebo

Nasleduje obecny postup pouzivani RapidVit Cleave.

Poznamka: DodrZovani ¢asovych intervall pro vitrifikaci
je velmi duleZité, a proto zajistéte presné dodrzovani
téchto postupu.

Vitrifikace

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 vyhfivané ploténce).

Pfeneste embrya z kultivagniho média do pfipravku 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 zistanou v tomto roztoku po dobu 2 min.
Embrya maji tendenci stoupat k hladiné a pokud se tak
stane, shromazdéte je a pfemistéte na dno desticky.
Pripravte nosic¢ k pouziti.

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

Poutziti kryozafizeni

Pouzivejte nosic¢e legalné dostupné na trhu a uréené
pro vitrifikaci lidskych embryi ve fazi déleni pro zajisténi
dostateénych rychlosti ochlazovani a ohfevu. Pouzivejte
uzavfeny nosic¢ pro prevenci potencialniho rizika virové
nebo jiné kontaminace vzorku. Vlastni vitrifikaci a
rozmrazeni provadéjte v souladu s navodem k nosici.

POZNAMKA: Z diivodu vypafovani a fedéni Ize 20p!
kapku pouzit pouze jednou.

Jakmile zbyva 10 sekund, zaénéte shromazdovat
embrya. Pfeneste embrya v co nejmensim objemu
pripravku Vitri 2 Cleave, aby nedoslo ke zfedéni kapky
pripravku Vitri 3 Cleave.

Preneste embrya do 20ul kapky pfipravku Vitri 3 Cleave
a ponechte je v tomto roztoku po dobu 30 sekund. Pro
dosazeni fadné expozice embryi Gcinkiim roztoku Vitri 3
Cleave, asi dvakrat aZ tfikrat embrya v kapce premistéte.
Jakmile zbyva 5-10 sekund shromazdéte embrya v

co nejmensim objemu a umistéte je na nosi¢. Embrya
neprodlené vitrifikujte.

POZNAMKA: Celkova doba mezi pfenosem embryi
do kapky a vitrifikaci embryi nesmi byt del$i nez

30 sekund.

Pokragujte v kryogennim skladovani v souladu s
laboratornimi postupy.

Specifikace
Asepticky filtrovano

de: Anwendungshinweise

Medium fiir die Vitrifizierung von Embryonen im
Cleavage-Stadium (USA: nur Tag 3).

Gegenanzeigen
RapidVit™ Cleave enthalt Gentamicin. Nlch( anwenden
bei i mit [§] p gt

in Bezug auf den Bestandteil.
Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidVit Cleave enthélt drei Losungen fiir die
Vitrifizierung von Embryonen, die sich am Tag 3 im

MPOETOIPATTE TNV KPUOCUCKEUN YIa XPron.

‘Ortav utroAeiTrovTal 30 SEUTEPOAETTTA, TIAPACKEUGOTE
£va aTayovidio 20 uL Vitri 3 Cleave o€ pia un Togikr
EM@AveIa, Katd TTpoTiunon éva TpuBAio KaANIEpyEIag.
AuT6 BIEUKOAUVEI TN YOPTWON OTNV KPUOGUOKEUT.
XpRoN KPUOCUOKEUIGXPNOIHOTIOINGTE Pia CUOKEUR
QUAAENG TToU BlaTiBETal VOuIUA TNV ayopd Kai
evdeikvuTal yia xprion ot diadikaoieg uaotroinong
avBpwIVWV epBPUWY aTo OTAdIO TNG AUAGKWONG,
yia va e§a0@aAioETe IKavoTToINTIKoUg pubpoUs YUgng
Kal B€ppavang. XpnolpoTioInoTe éva KAEIOTO oUoTnua
QUAAENG IO va aTTOTPEWETE TUXOV KivBUVO Ioyevoug

) GAANG pOAUVONG Twv delypdTwy. AlEvepynoTe TNV
uaAoTtroinon kai TNy aTréyuén oUugwva pe Tig Odnyieg
Xpriong g ouokeuis @UAAENS.

THMEIQZH: Aéyw Tng £EaTpIoNG Kai TG apaiwong, To
aTayovidio Twv 20 pL ptropei va xpnoipgotoinBei povo
pia popa.

‘Orav utroAeiTrovTal 10 SeuTEPOAETTTA, apXiOTE Vo
OUAAEyeTe Ta EpBpua. MeTagépeTe Ta £PPpua ot EAAXIOTO
Gyko Vitri 2 Cleave yia va amo@UYETE TNV apaiwar) Tou
oTayovidiou Vitri 3 Cleave.

MeTagépeTe Ta éuBpua o1o aTayovidio 20 pL Tou Vitri

3 Cleave kai a@roTe Ta va TTAPAPEIVOUV OE auTd TO
BidAupa yia 30 SeutepOAeTTTa. Ma va ETNITUXETE ETTAPKT
£kBeon TwV epBpUWY oo didAupa Vitri 3 Cleave,
HETaQEPETE Ta EPPpUa 2-3 POpPEG PETa OTO aTaYOVISIO.
‘Orav utroAeirovtal 5-10 SeutepOAETITA, CUAAESTE TaU
£PBpUa O€ EAAXIOTO GYKO Kal TOTIOBETAOTE Ta OTNV
KPUOOUOKEUN. YaAOTIOINOTE Ta £UBpUa apEoWG.

ZHMEIQZH: O ouvoAikég Xp6vog atrd TN PETAPOPE
TwV uBPUWY OTO OTAYOVISIO PEXPI TNV UaAoTTOINON
TwV euPpUWY Sev TpéTrel va utrepPaivel Ta 30
BeutepOAeTTaL

ZUVEXIOTE TNV KPUOCUVTHPNGN GUPPWVA PE TNV
epyaoTtnpiakr diadikaoia.

Mpodiaypagég

DIATPapIoPEVO O OUVBNKEG aonyiag

Aokipagia epBpuou TTovTIKoU, 1 KUTTAPOU
[% Twv epBpUWY avatrtixBnke o€ SloyKwEVN

010v202 :ensst jo ajeq
kiirk(lmutamiseks (US: ainult 3. paeval)

Vastundidustused

RapidVit™ Cleave sisaldab gentamiitsiini. Mitte
kasutada patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus/
allergia selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

RapidVit Cleave sisaldab kolme lahust 3. pdeva
jagunemi iumis embriiote kiirktilmutami

Lahused koosnevad MOPS-iga puhverdatud lahusest,
mis sisaldab antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini ja
inimpdritolu albumiini seerumit.

Vitri 1™ Cleave ei sisalda kriioprotektoreid.

Vitri 2™ Cleave sisaldab kriioprotektorina
etiileengliikooli.

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

Kasutamiseks parast soojendamist temperatuurini
+37 °C Umbritseva keskkonna atmosfaéris.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidVit Cleave sailitab stabiilsuse pudeli sildil ja
LOT-spetsiifilises analliiisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

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

Kasutamisjuhised

Toodet peab kunstliku vil

Patsiendi sihtriihm on téiskasvanud véi
eas elanikkond, kes labib IVF-ravi ve
séilitamist.

produktiivses
iljakuse

Jargnevalt on kirjeldatud RapidVit Cleave-i kasutamise
uldist protseduuri.

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

Vitrifikatsioon
Pange \gasﬂargneva\tmmetatud lahusest 0,5-1 ml eraldi
siivendite ja rini 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

jéatke embriiod lahusesse vahemalt 5 minutiks, kuid
maksimaalselt 10 minutiks.

Viige sobiv arv embriioid Vitri 2 Cleave-i. Embriiod jaavad
sellesse lahusesse 2 minutiks. Embriiod voivad pinnale
ujuda; kui see juhtub, koguge need kokku ja pange uuesti
ndu pohja.

kasutuseks ette kii

Kui jaénudon 30 sekundit, pange mittetoksilisele pinnale,
soovitatavalt kasvunousse 20 pl tilk Vitri 3 Cleave-i. See
voéimaldab hdlpsat laadimist kiilmutusseadmesse.

Kiilmutusseadme kasutamme

piisav j Kiirus,
kasutage ametlikult turul muudava( hoiustamisseadet,
mis on mdeldud jagunemisstaadiumis embriiote
knrkulmutamlse proiseduunde jaoks. Kasutage kinnist
et véltida proovide viirusliku

BAacTokUoTN O€ 96 WpEG] 80
Bakmpiakég evdotogiveg (Sokipaoia LAL)
[EU/mI] <05

“Exe1 utoBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exe1 utoBANBEi o€ EAeyX0 WOHWTIKOTNTAG

Ta amoTeAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KaBe TrapTida
eival Siabéoipa oTo MiaToTroiNTiKG AvaAucng TTou
ouvodeUel KGBe Trapahapr.
MpoguAdgeig
ATroppiyTe TO TTPOIGV EGV UTTIAPXEI PBOPE OTO PIaAIBIO.
Mn xpnoipotroigite To RapidVit Cleave edv eival BoA6.
To RapidVit Cleave Trepiéxel avBpwmivn aABoupivn opou.
Mpoooyri: OAa Ta TpoidvTa aipaTtog Ba TpéTrel va
avTIPETWTTIdoVTal WG BUVNTIKWG BoAuopaTikd. To
apxIk6 UAIKG aTTé TO OTT0i0 TIPORABE QUTO TO TTPOIdV
BpEBNKE apvnTIKG OE DOKIKES YIa QVTICWHATA EVaVTI
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/l kai 8ev epgavioe
avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
aU@IAN. Agv UTTAPXOUV YVWOTEG PEBOBOI SOKIPWV TTOU
va e§ao@aAifouv 6TI TIPOIGVTA TTPOEPXOUEVT ATTO TO

R o

aipa 3¢ Ba pe 0 i

Cleavage-Stadium befinden. Die Lésungen
aus einem MOPS-gepufferten Medium mit Gentamicin
als Antibiotikum und humanem Serum-Albumin.

Vitri 1™ Cleave enthélt keine Kryoprotektoren.
Vitri 2™ Cleave enth:

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

thylenglykol als Kryoprotektor.

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

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com.

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

RapidVit Cleave ist bis zum Verfallsdatum gemal‘s

VerpackL und Charg stabil.

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

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkraften benutzt
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-
Behandlung oder fertilisationsférdernden Manahmen
unterziehen.

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

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

Vitrifizierung

Geben Sie 0,5-1 ml jeder der folgenden Lésungen in
separate Schalen und warmen Sie sie auf 37 °C auf.

* Vitri 1 Cleave

* Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

Alle Manipulationen der Embryonen erfolgen bei 37 °C
(auf einem beheizten Objekitisch).

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 Losung bleiben die Embryonen
fur 2 Minuten. Sie werden tendenziell zur Oberflache
migrieren. Ist dies der Fall, sammeln Sie sie ab und
geben Sie sie wieder an den Boden der Schale.

Bereiten Sie das Kryogerat 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 Kryogerét vereinfacht.

Verwendung des Kryogerats
Verwenden Sie ein zugelassenes, fiir die

Vitrifizierung von Embryonen im Spaltstadium
geeignetes Lagergerat, um eine i

TIApPAYOVTEG.
H eTravaypnoipoTroinon PTropei va eTQEPE!
HikpopioAoyikr poAuven f/kal aAAayn oTig IBIOTNTEG
TOU TIPOI6VTOG.

Ma v amoguyn empoAuvang, n Vitrolife cuaTtrivel Ta
péoa va avoiyovTal Kal va XpnoipoTrolouvTal JOVo Pe
TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOHOU.

O kivduvog avatapaywyikig TogIkéTnTag Kal

vo6i muu saastumise potentsiaalset ohtu. Tehke
kiirkiilmutamine ja soojendamine hoiustamisseadme
kasutusjuhiste jargi.

MARKUS. Aurustumise ja lahjendamise t5ttu vaib 20 pl
tilka kasutada ainult iiks kord.

Kui 10 sekundit on jaanud, hakake embriioid kokku
koguma. Paigutage embriiod imber minimaalses
koguses Vitri 2 Cleave'is, et valtida Vitri 3 Cleave'i tilga
lahjenemist.

Viige embriiod Vitri 3 Cleave'i 20 pl tilka ja laske

neil selles lahusesseista 30 sekundit. Selleks, et
voimaldada embriiote nduetekohast kokkupuudet
Vitri 3 Cleave'i lahusega, liigutage embriioid tilga

sees umbes 2-3 korda. Kui on ud 5-10 sekundit,
koguge embriiod minimaalses koguses kokku ja pange
kiilmutusseadmesse. Kiirkiilmutage embriiod kohe.
MARKUS. Aeg tilga sisse i
kuni embriiode kiirkiilmutamiseni ei tohi olla iile
30 sekundi.

Jatkake kiilmhoiustamisega vastavalt labori praktikale.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsustiks arenenud embriiote %] 280

endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,5

pH mdddetud

Osmolaalsus testitud

on kaasas anallisisertifikaat, milles on

QavaTTugIaKng TOgIKATNTAG yia Ta HECT EGWOT A

yovigoTtroinong, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TwV HETWY
egwowparikig yovigotroinang g Vitrolife, dev éxer
kaBopioTei kal eival aBéBalog.

H ¢ ao@aAeia TG L

oTa TTaIdIG TToU £X0UV YevvnBei e auTr| T péBodo
KPUOOUVTAPNONG EUBPUWY Bev ival yvwoTh.

H ao@aleia kai n amoteAegpaTikdTnTa TNG UGAOTIOINONG
Bev €xel aglohoynOei TAfpwS o€ i £uBpua, Ta

parluspetsnﬂhsed katsetulemused.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage RapidVit Cleave'i, kui see muutub haguseks.
RapidVit Cleave sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ef Kiki veretooteid tuleb kéidelda

otroia eV £XOUV QTACEI AKOUN OTO AVATITUEIAKG OTAdI0
NG BAaaToKUOTNG.

KaBe ooBapd TrepioTariké Trou €xel OUUBET o€ Oxéon pe
TN OUOKEUN TTPETTEI VO QVAPEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH
Kal 0TV appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTo OTToio
ival EyKaTEOTNPEVOG 0 XPAOTNG f/Kal 0 aoBEVAG.

Aev TrpoopieTal yia éveon.

Metd TV oAokAripwaon g diadikaaiag, amoppiyTe 10
TTPOIOV CUHPWVA PE TN ouVNBIoKEVN KAIVIKT TTPaKTIKT
TIou 10XUEl yia Ta €TTIKIVEUVA 1aTPIKG atroBAnTa.
Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv HMA
TIEPIOPIEl TNV TIWANGT QUTHAG TNG OUCKEUNG aTTo 1aTPO
A kat' evioAr 1aTpoU ri eTTayyeApaTia eKTAIBEUPEVOU OTN
xpnon Tou (Rx only).

poter Lak millest
see toode valm\stan leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siilifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva testmeetodi abil ei saa tagada el
inimverest saadud tooted ei edasta nakkt

Huomio: Liitovaltion lain mukaan téta tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

fr: indications d'utilisation

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

RapidVit™ Cleave contient de la gentamicine. Ne
I'utilisez pas chez des patients présentant une
ibilite ie connue au

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC 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 |"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.

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

Instructions de stockage et stabilité
A conserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

RapdelI Cleave reste stable Jusqu aladate de
ption indiquée sur les é des flacons et sur
Ie certificat d’analyse spécifique au LOT.

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

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement
de FIV ou de préservation de la fertilité.

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

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

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija isklju¢ivo
uporabom aseptiéne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju, ukljuéujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

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

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

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvod: inadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograniava proda]u

ovog uredaja lije¢nicima ili obu¢enim

djelatnicima ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Az oszt6dd embriok (USA: ki; lag 3. nap)
vitrifikaciojara hasznalhato tapoldat.

Ellenjavallatok

ARapidVit™ Cleave gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhato az 6sszetevékre ismert modon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedo paciensek
esetében.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

ARapidVit Cleave harom oldatot tartalmaz, amelyek
0sztéd6 embridk VI(r\fIkaCIOjﬁl'a hasznalha(ok Az oldalok
MOP: fferelt alinak, amely ar

szerként gentamicint, valamint human szérum albumint
tartalmaz.

AVitri 1™ Cleave nem tartalmaz krioprotektanst.

AVitri 2™ Cleave krioprotektansként etilén-glikolt
tartalmaz.

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

Légkari kérnyezetben, +37 °C-ra torténé melegités utan
hasznalhato.

Abiztonsagi elirasok és a klinikai teljesitmény
Osszefoglaldja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C ko:
hémérsékleten.

tti

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

Az livegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras

Toutes les manipulations des embryons sont

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 Vitri

2 Cleave. Les embryons restent dans cette solution
pendant 2 min. Les embryons auront tendance a flotter

utana koézeget dobja ki.

Hasznalati Gtmutato
Atermék IVF-szakemberek ltali hasznalatra készlilt.

Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv
koru populacié, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmeg6rzo kezelésen vesz részt.

Az alabbi rész a RapidVit Cleave hasznalatara
altalanos eljarast irja le.

alasurface. Sic'est le cas, les et repl: I
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

Utilisez un dispositif de conservatlon commercialisé
légalement et indiqué lors de procédures de vitrification
des ovocytes et des embryons humains afin de garantir
des taux de refroidissement et de réchauffement
suffisants. Utilisez un systéme de conservation fermé
pour éviter le risque potentiel de contamination virale
ou autre des échantillons. Réalisez les procédures de
vitrification et de réchauffement conformément au Mode
d'emploi du dispositif de conservation.

REMARQUE : en raison de son évaporation et de
sa dilution, la goutte de 20 uL 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
3 Afin de p! une correcte
des embryons a la solutlon Vitri 3 Cleave, déplacez-les
2 a3 fois a l'intérieur de la goutte. Lorsqu'il reste 5 a

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

Megjegyzés: A vitrifikacié esetében az idézités donté
fontossagu, ezért vigyazzon arra, hogy pontosan
kévesse a protokollt.

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

« Vitri 1 Cleave

* Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

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

Helyezze at a tenyészetben lévé embriokat a Vitri
1 Cleave oldatba, majd hagyja 6ket legalabb 5, de
legfeljebb 10 percig az oldatban.

Helyezze a megfelelé szamu embriét a Vitri 2 Cleave
oldatba. Az embriokat 2 percig kell az oldatban hagyni.
Amennyiben az embriok a felszinen usznak gydijtse 6ssze
és helyezze Gket a csésze aljara.

Készitse el6 hasznalatra a mélyfagyaszto eszkozt.

Amikor mar csak 30 masodperc van hatra, tegyen egy
20 pl-es Vitri 3 Cleave cseppet egy nem toxikus felliletre,
lehetdleg egy tenyészté edénybe. Az embridk ezaltal
konnyebben helyezhetéek a fagyaszté eszkozre.

A melyfagyaszto eszkoz hasmalata
A 5 hiitési és
blztusnasa erdekeben hasznaljon az osztodo embnck
10z javallott, j

megfeleloen forga\omba hozott taroloeszkozoket

zart , hogy
virusos vagy egyéb befert6zédés lehetséges kockazalat
Atenyleges vllrlfkaclot és melegitést a taroldeszkoz
6en végezze el.

t 1ak

embryons dans la goutte et leur vitrifi ne doit
pas dépasser 30 s.

Poursuivez le cryo-stockage conformément aux
pratiques du laboratoire.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] 280

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

Amikor 10 masodperc van hatra, kezdje el 6sszegydjteni
az embridkat. Az embriokat minimalis Vitri 2 Cleave
oldatmennyiségbe tegye, hogy elkertilje a Vitri 3 Cleave
csepp felhigulasat.

Helyezze at az embriokat a 20 pl-es Vitri 3 Cleave
cseppbe, majd hagyja 6ket ebben az oldatban 30
masodpercig. Az embridk Vitri 3 Cleave oldatnak
torténé megfeleld kitettsége érdekében 2-3-szor

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <0,5

kérbe az embriokat a cseppben. Amikor
5-10 van hatra, gy(jtse 6ssze az embriokat

Korduvkasutus véib mikre

saastumist ja/voi muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse
avamisel ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.
Reproduktiivse mirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei
ole veel kindlaks maaratud ning need on teadmata.
Kiirkiilmutamise pikaajaline turvalisus parast selle
embriiote kriiopreservatsiooni protseduuri

€S Instrucciones de uso

Medios para vitrificar embriones en fase de division
(EE. UU.: solo el dia 3)

Contraindicaciones

RapldVlt"" Cleave contlene gentamlclna No utilizar

en cont conocida al
componente.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA
RapidVit Cleave contiene tres medios para vitrificar

stindivatele lastele ei ole teada.

Kiirktilmutamise turvalisust ja efektiivsust ei ole taielikult
anallisitud inimese embriiotel, mis ei ole veel arengus
joudnud blastotsisti staadiumisse.

Koikidest seadmega seotud tsistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Kui protseduur on Ipetatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

embriones en fase de division del dia 3. Las
consisten en un medlc tamponado con MOPS que
contiene 1a como farmaco anti y
albuimina sérica humana.

Vitri 1™ Cleave no contiene crioprotectores.

USAfS lubavad seda
seadet miitia ainult vastava valjadppega arstil voi tema
korraldusel (Rx only).

pH testé

Osmolalité testée

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 I'albumine sérique humaine.

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 eta 'HTLV I/l et non réactif pour 'AgHBs, 'ARN
du VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode
de test connue ne peut garantir que les produits
dérivés du sang humain ne transmettront 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
d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement de

fi: Kayttoaine

Liuoksia jakat olevien alkioiden

Vitri 2™ Cleave contiene etilenglicol como crit
Vitri 3™ Cleave contiene etilenglicol, propanediol, ficoll y
sacarosa como crioprotectores.

Usar después de calentar a +37 °C en atmosfera a
temperatura ambiente.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Kihlungs- und Erwarmungsgeschwindigkeit zu
gewabhrleisten. Die Aufbewahrungsvorrichtung muss
ein System sein, damit kein Risiko

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych
do expandované blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
pH testovano

280
<05

Osmolalita testovana

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

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte pfipravek RapidVit Cleave, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

Pripravek RapidVit Cleave obsahuije lidsky sérovy
albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt

bg! n 3aynotpeba

Cpepa 3a BUTpucukaums Ha eM6proHn B CTaanin Ha
nAeneHe (3a CALL: camo Ha 3-usi aeH).
I'IpowlBonm(a:sava

RapidVit™ Cleave cbabpxa reHTamuumH. fla
He Ce 1301383 NP NALMEHTM C U3BECTHA

nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
material, z néhoZ je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testl na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zarucit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezplsobi pfenos infekci.

Opakované pouziti mize mit za nasledek

CBPBXUYBCTBUT aneprus Kem HTa.

OnucaHue Ha npoAyKTa

[OBABKA —HSA

RapidVit Cleave cbabpsa Tpn pa3tBopa 3a
BUTPUCHUKALMS Ha eMBP1OHM B 3-1st AigH OT CTaaust
Ha fieneHe. PasTeopuTe ce CbeToAT OT bychepupara
¢ MOPS cpepa, KOSTO CbAbPXKa reHTaMULMH KaTo
aHTMGaKTepUasnHo CPEACTBO 1 HYOBELIKN CEpyMeH
anbymuH.

Vitri 1™ Cleave He cb/jbpxa KPMONPOTEKTaHTH.

Vitri 2™ Cleave cbabp)a ETUNEHININKON KaTo
KPMOMPOTEKTAHT.

Vitri 3™ Cleave cbabpXa ETUNEHINMKON, MPonaHAvorn,
cukon n KaTo KpMOMPOTEKTAHTH.

Symbol Title Reference and MepeHecuTe 3MEPMOHBI 13 KynkTYpLI B pacTeop Vitri 1
symbol ID Cleave 1 OCTaBbTe B HEM MUHUMYM Ha 5 MUHYT, HO He
Consult 6Gonee yem Ha 10 MUHYT.
EIQ instructions “Refno:5.4.3 [MepeHecuTe HyXHOE KONMYECTBO 3MBPUOHOB B
for use pactsop Vitri 2 Cleave. 3MGPUOHbI OCTAIOTCS B 3TOM
A Caution *Ref no: 5.4.4 pacTeope B Te4eHre 2 MiHYT. OHM MOryT BCNMbIBaTh
Ha MIOBEPXHOCTb, B 3TOM Crly4ae uX Crieyet cobpars 1
d Manufacturer *Refno: 5.1.1 BHOBE MOMECTATL Ha AHO HaLLK.
[MoAroToBLTE K NCMIONB3OBAHMIO KPUOHOCHUTETTb.
Date of . .
M manufacturer Refno: 5.1.3 Koraa no ucteyenns Bpemenu octaHetcst 30 cekyHp,
nogrotossTe kansio Vitri 3 Cleave o6bemom 20 mkn
g Use-by date *Refno: 5.1.4 Ha HETOKCMYHOM MOBEPXHOCTM, NPEANOHTUTENBHO B
KynbTypanbHoii Yaluke. 3To ynpocTuUT 3arpyaky Ha
Batch code *Refno:5.1.5 KproHocuTenb.
Catalogue number | *Ref no: 5.1.6 Eﬁ:zr‘:mosauue KPMOHocme{'ZKopocm
Sterilized using V HarpeBaHus UCTIONb3yiTe NPEfiCTaBNEeHHbIe
aseptic processing | *Ref no: 5.2.2 Ha PbIHKE 3aPEr1CTPUPOBAHHBIE KPUOHOCHTENH,
techniques npea Ans B
- 6p! Ha cTaguu ipobneHns.
Single sterile . .
barrier system Refno: 5.2.11 N5 NPe0TBPaLLEHNS NOTEHUMANBHOTO PUcka BUPYCHOM
WNW VIHOW KOHTamMuHaLmM 06pasLios UCcnonb3yiite
Do not re-use *Refno: 5.4.2 3aKPbITYIO CUCTEMY ANS XPAHEHNS.
OcyuiecTnanTe BUTPUUKALMIO U pasMOpaxuBaHne
Temperature limit | “Refno: 5.3.7 B COOTBETCTBUY C UHCTPYKLIMEN MO UCTIOMNb30BaHMIO
KpyoHocuTens.
?f;’;ﬁm‘éﬁ"m “Refno: 5.3.2 MPVYIMEYAHVE: BcnecTave nonapeHis u
sources) pasbaeneHuns kanns o6bemom 20 Mkn MoXeT
ThCS TOMBKO OIMH Pas.
Contains a
medicinal *Refno: 5.4.7 Korpa po MC:EHQNMFI BpeMeHn OrE:TaHeTCF 10 CeKyH/:l,
HauHuTe ]
substance obneme Vltrl 2
Contains human C\eave 4TOGbI M3GeXaTh pasGaBneHns kannu pacTeopa
blood or plasma *Refno: 5.4.6 Vitri 3 Cleave.
derivatives MepeHecuTe amBpuoHsl B 20 mkn kannu Vitri 3 Cleave
Medical Device *Refno:5.7.7 W OCTaBbTe UX B 3TOM PacTBope Ha 30 cekyHA. YTo6bI
obecneunTb
European Vitri 3 Cleave Ha aMBpPHOHBI, ute |
CO"'O""_“V (C_E_) npuMepHo 2—3 pasa BHyTpYW kannu. Koraa 4o uctedeHns
mark with Notified BpeMeHu ocTaHeTcst 5-10 cekyHz, cobepuTe aMBPUOHBI
CE Mark Body identification
( € (Conformité . C MUHMMASTbHBIM BO3MOXHBIM 0GbEMOM pacTsopa 1
260 | L osenne number as defined | nomecture ux Ha kpuoHocuTens. HesameanutensHo
péenne) in Regulaton (EU) | emmpncuuinpyiie au6piors.
MPUMEYAHME: Obwwee Bpems C MOMeHTa nepeHoca
Annex V B Kannio Ao ux He
[AOMKHO NpeBbIWaTh 30 cekyHA.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by ite 5000 o

or on the order of a physician or practitioner trained in
its use (Rx only).

CHINA

NpaKTUKOW, NPUHATOI B nabopatopuu.

Cneuundmkaumsa

MpohunLTPOBAHO C UCMONb30BaAHNEM aCeNTUYECKOM
MeToANKN

Zh: SRR IS RRapidVit™ Cleave
PRt

=BT SPRAERIE I R
EREE

A7 RIER T NHERIBNLL .

P aRE S R

S #IH& :RapidVit™ Cleave, 3x10mL
FEREEREARERES
FEEREARERS | EiRE##20143186237
FREARERES  EE#20143186237
BSE

RapidVit Cleave & H KA B R, iE7AFEMMZAES
BB/ IHEEE,

iR

BRIMHSAAMEBES,

SPEFRIRIB S FRRapidVit Cleave B & =FA T H3X
SRR ERFRBR IR AL R AR BB S EAIES
ERMRETKRABRENIMOPSEHR.

Vitri 1™ Cleave R & 18K IRIFTo
Vitri 2™ Cleave &5 Z —EE{FRI R IRIFH

Vitri 3™ Cleave &5 Z Z 8. R B2 S REMAFIE(F
TR ERIFT

FEASIFE FAE+3T CIEHER.

R 2MMIGRMRE 2L R LIEwww.vitrolife.com$kElo

FREAREER G
FERERE: AT,

fETF SR BEXE, +2°C~+8°C,
EER M EEWT A RR R A M
, BRKHERBE TR,

RapidVit Cleaveft B3 iR%E LA1ZE = H SHIBIR S
RS R RIEMINEREN.

A= G R — R ST R TS A LB A SR
ERBREFFIR 5o

=B AR

{EFRARR: DATE

ERAE

= @EIRIVFE WA S ER.
BfRRERGRRZIVEATHETRENRANE
[SUN:N

8°C, R F12°C

LT R2fEMRapidVit CleavelI—AEF2R,

SRR RIS AR EBY [B HIR R 52, TR
HRERIEAIRAF,
BIRLSHE:

1§0.5-1 ML FEFRS SR BE S FLM T REILAH
HIAZE+37°C:

« Vitri 1 Cleave
- Vitri 2 Cleave
- Vitri 3 Cleave
FRRATPEOFR A IRIERTE+3T °C (MR A L) #1780,

WERERR MIBFHRIBE Vitri 1 Cleaverh, HEHFEZ R
553h, %1053 ¥ho

1B BRRBATE EVitri 2 Cleaverh, HTEEL PSR #0. FE
AR BER MIBF REDZEIRMARE, IREXH, BE
S EIEF MIEER.

BERIBULSFEE,
LEFIB0FVET, 352920 uL Vitri 3 Cleave AR A T EE T
FIFRE, XEFOOFEE EMHBAS.

Ananus aM6p1OHOB MbilLiel, 1-kneTouHbIi [%
3MBGPUOHOB, PA3BUBLIMXCS [10 YPOBHS PaCLUMPEHHON
6nacrouycTbl 3a 96 Yacos] 280

BakTepuanbHble 3HA0TOKCUHBI (LAL-TeCT)

[E3/mn] <05

KonTpons pH

TecT Ha OCMONANBLHOCTL

Ba ynotpe6a cnep 3atonnsHe Ao +37°C npu cTaitHa
Temneparypa.

0O606LeHre Ha MHdbopmaLmsTa 3a 6ezonacHocTTa 1
KNWUHUYHWUTE NoKasaTenu Mmoxe aa ﬁbﬂe HamepeHo Ha
www.vitrolife.com

VHCTPYKLMK 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT

[a ce cbxpaHsaBa Ha TbMHO NPy Temnepartypa ot +2

no +8°C

RapidVit Cleave e ctabuneH o n3tuyaHe Ha cpoka Ha
rogHocT, 0603HaueH BbpXY €TUKeTa Ha onakoBkara, u Ha
cr [ed] 3a nap Ci T OT aHanua.

ByTunkuTe He TpsiGBa f1a Ce CbXxpaHsiBar criesy
oTBapsHe. Maxsbpnere M3NULWIHOTO KONUYeCTBo cpeaa
Cnes NpukIioYBaHe Ha npoueaypara.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

I'Ipoqynmﬂ TpﬂﬁBa Aa ce n3nonaea oT cneunanuct no
nHBUTPO onnoxaaHe (IVF).

Llenerata rpyna oT nauueHT\ e nonynauus ot
Bb3pPaCcTHU UNK Xopa B penpoayKTUBHA Bb3PacT, KOUTO

Pesynbratbl TeCTOB A5 KOHKpeTHoro JIOTA gocTynHbl
B8 CepTudinkate aHannaa, KOTOpbIi BXOAUT B KOMMMEKT
KaX[i0/ MoCTaBKM.

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

YTUNnamMpyiTe NPOAYKT, ECNN LENOCTHOCTL hnakoHa
HapyweHa. He ncnonbayiite cpeay RapidVit Cleave,
€CIYt OHa BBIMAANT MYTHO.

car Ha IVF Tepanus unu 3anaseaHe Ha
nnoaoBMTOCTTa.

Mo-pgony e onucaxa oblata npoleaypa 3a u3nonapaxe
Ha RapidVit Cleave.

Babenexka: Bpemeto npu ButpUchmkaumsTa e

OT KPUTUYHO 3HAYEHME, YBEPETE Ce, Ye cnassaTe
MPOTOKOMNA MHOTO TOYHO.

Bmpmbukauvm

Cpepa RapidVit Cleave
CbIBOPOTO4HBIit anbGyMUH.

yeno

Mpenynpexpaenue: BCe Npenapats! KPoBY crieayet
CUMTaTL NOTEHUMANLHO NaToreHHsIMM. MicxoaHoe
CbIPbe, 13 KOTOPOTO Bl NOMyYeH AaHHbIA NPOAYKT,

p B aHanmu3ax Ha
BbisiBNeHne aHTuTen k BUY, saepHbim aHTureHam BB,
BI'C, k aHTurenam TJIBY I/l v oTcyTCTBME peakumm Ha
MOBEPXHOCTHbIN aHTureH BB, PHK BI'C, PHK BY-1
1 cuchuninc. Hu OAMH 13 U3BECTHBIX METOAOB aHannaa
HE MOXeT rapaHTUpOBaTk, YTO NPOAYKTEI, NONYYEHHBIE
13 YErIOBEYECKON KPOBM, HE SBMAIOTCS MEpeHOCHMKamMm
VH(EKUVOHHBIX AreHTOB.

[MOBTOPHOE UCTOMNBL30BaHNE MOXET NPUBECTY K
10rM4eckomy 3arp: n (unm)
WN3MEHEeHNAM CBOWCTB NpoayKTa.

Bo uabexaHue koHTaMuHaumm komnaxms Vitrolife
HACTOSITENBHO PEKOMEH/IYET BCKPLIBATb U UCMOMNb30BaTh
Cpefibl TOMbKO C acen i

PYCKY penpopyKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1
‘amBpuoTokeuyHocTy cpea Anst KO, Bkntoyas cpeab!
Anst 3KO komnanum Vitrolife, He onpeaeneHs n
OCTaloTCS HESICHBIMM.

BnusHne BUTpUdMKaLMm Ha 300poOBbE AeTell,
B AaHHON
P 6p! B
[AONFOCPOYHON NEPCNEKTUBE HE YCTAHOBNEHO.

BesonacHocTb 1 3hPeKTUBHOCTL BUTPUUKALIK
3MBPUOHOB YenoBeka, He AOCTUMLLIMX CTaun
6nacToUCTI, NONHOCTBIO HE N3YYeHbI.

060 BCeX CepbeaHbIX HECHACTHBIX CIy4asX B CBS3N

C MCTIOMNb30BaHNEM yCTpoicTBa crielyeT coobluars
MPON3BOAMTENIO 1 B KOMMNETEHTHBIV OpraH rocyAapcTea-
ureHa, B KOTOPOM 3aper1cCTPUPOBaH Momnb3oBaTesb n/
WNN NaLmeHT.

He ncnonb3sosatb Ans HBEKUMA.

Mo 3aBepLeHnn NpoueAypbI MPOAYKT NOANEXUT
YTWNU3AUMM B COOTBETCTBHM CO CTaHAAPTHO!
7 NPaKTUKOIA, OTHC K onacHbimM

oTxoaam.
n i (CLLA)
pa3peLuaeT Npoaaxy AaHHOTO NPOAYKTa TOMLKO Bpavy
Wnn no pacnopshkeruio Bpada (Rx only).

Onucakxve cumBeonos

Cumeon Hassanune

O6paTnTech K MHCTPYKLWW NO

0,5—1 ml ot Bceky OT cneaHUTe pa3TBopy B
omenHM knapenyera v 3atonnete Ao 37°C:

* Vitri 1 Cleave

« Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

BCuuky MaHUNyNauun BbpXy eMBPUOHNUTE Ce U3BbPLIBAT
npu 37°C (3aTonneHa noBbPXHOCT).

Mpexsbpnete eMGproHUTE OT KynTypaTa Bba Vitri 1
Cleave v r ocTaBeTe Aa NPeCTOAT B pa3TBOpa MUHUMYM
5 MUHYTW, HO MaKcUMyM 10 MUHYTU.

n r 6poit Bb8 Vitri

2 Cleave. EM6pu1oHU1Te ocTaBar B pa3Teopa 3a 2

MWHYTU. EMBpU1OHUTE Lile Ce CTPeMAT Aa U3nnysart Ha
NOBLPXHOCTTA M aKo ToBa CTaHe, TpsiGBa Aa v chGepeTe
¥ Aa v NPemMecTuTe Ha IbHOTO Ha NETPUTO.

MoparoTseTe KPUOYCTPOMCTBOTO 3a paboTa.

Korato octanat 30 cekyHau, noctasete kanka ot 20
i Vitri 3 Cleave BbpXy HETOKCHYHA MOBLPXHOCT, 32

neTpw 3a Kyr ToBar
necko 3apexzaHe B KpUOYCTPONCTBOTO.

Ynotpe6a Ha KpMOYCTPOMCTBO

W3anonasaiite 3akOHHO 0603Ha4EHO YCTPOIICTBO

3a CbXpaHeHue, KOETO & NoKa3aHo 3a ynotpeta
npw npoueaypuTe Ha BUTPUUKALMA Ha eMBPUOHK
B CTaauil Ha fleneHe, 3a Aa ce rapaHTupar
[OCTATBYHN CKOPOCTY Ha OXTaX/aHe 1 3aTonmsiHe.
VanonasaiiTe 3aTBOpeHa CHCTEMA 3a CbXPaHEHHE,
3a f1a ce n3berHe NoTeHLarneH puUck oT BUPYCHO
VNN APYro KOH Ha npobuTe. W
AeiicTBUTENHaTa BUTpUMKaLMATA U 3aTONNSHETO
cbrnacHo VHCTpykuumTe 3a yriotpe6a Ha yCTpoicTBoTO
3a CbXpaHeHue.

BABENEXKA: Mopaaw nsnapexue 1 paspexaaHe
Kankata oT 20 pl MOXe /1a Ce M3Mof3Ba camo BEHbX.

Korarto octaeat camo 10 cekyHaw, 3anodHeTe aa
acnupupate em6puoHuTe. MpexsbpreTe eMEpUOHUTE
B MMHUManeH obewm or Vitri 2 Cleave, 3a fa ce nsberqe
paspexaaHe Ha kankata ot Vitri 3 Cleave.

Mpexebpnete em6puonnTe B kankarta ot 20 pl Vitri 3
Cleave v n3JakaiiTe ja nocTosT B To31 pa3reop 30

sec. 3a Aa e OCbLIECTBY MNOAXOASALLA EKCO3NLMs

Ha eMBproHUTE Ha AeicTBIUeTO Ha pasTBopa Vitri 3
Cleave, npemectete eMGpUOHUTE 2 — 3 NbTU B pamkuTe
Ha kankata. KoraTo octaeat 5 — 10 sec, acnupupaiite
embpvoHnTe B MUHUManeH obem v rn noctasete B
KpuoycTpoiicTBoTo. HesaGaBHo BUTpUcULIMpariTe
emBpuoHuTe.

3ABEJNEXKA: O6wo BpemeTo 3a TpaHcep Ha

NPUMEHEHWUIO. B Kankarta Ao Bu Ta Ha
o | He TpA6Ba Aa 30 cekyHau.
CTOPOXHO!
Flpo/:\bn»(eTe KpUOCbXpaHEeHWEeTo CbrMacHo
aroTosuTens cTaHaapTHaTa nabopaTopHa npakTuka.

4 P

[Nata nsrotoenenus

Ci

AcenTiiHo chunTpupata

Tect BbPXY MUK eMﬁpMOHM €QHOKNEeTbYHU
% passuTV 4o

mikr 1 kontaminaci anebo zmény vlastnosti
produktu.

Pro vylou¢eni kontaminace spolec¢nost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravka
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetn& IVF pfipravki
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Dlouhodoba bezpeénost vitrifikace pro déti, které

se narodi diky pouziti této metody vyuZivajici
kryokonzervaci embryi, nebyla stanovena.

einer viralen 0.4. Probenkontaminierung besteht.
Vitrifizierung und Erwarmung sind entsprechend den
Anwendungshinweisen der Aufbewahrungsvorrichtung
durchzufiihren.

WICHTIG: 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 méglichst 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 L6ésung. 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 moglichst geringen Lésungsmenge ab und geben
Sie sie in das Kryogerat. Vitrifizieren Sie die Embryonen
umgehend.

NOTE: Die Gesamtdauer vom Transfer der
Embryonen in das Trépfchen bis zur Vitrifizierung
der Embryonen darf 30 Sekunden nicht
iiberschreiten.

Setzen Sie die Kryolagerung gemaR der Laborpraxis
fort.

Produktdaten

Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer
expandierten Blastozyste]

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI]
pH-getestet
Auf O

=80
<05

at getestet

Bezpecnost a efektivnost vitrifikace nebyly
v plném rozsahu u lidskych embryi, ktera nedosahla
stadia blastocysty.

Chargenspezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v ti se
zafizenim, by méla byt vyrobci a pfi 1

Vor

organu clenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.
Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro r ¢ny odpad

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

RapidVit Cleave enthalt humanes Serumalbumin.
Vorslch( Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als

ze zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji

tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢&i
pracovnikem vy$kolenym v jeho pouZiti nebo na jejich
objednavku (Rx only).

da: indikation for brug

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

Kontraindikationer

RapidVit™ Cleave indeholder gentamicin. Ma ikke

anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/allergi
over for komponenten.

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA

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

Vitri 1™ Cleave indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

Vitri 2™ Cleave indeholder etylenglykol som cryo-
beskyttelsesmiddel.

Vitri 3™ Cleave indeholder etylenglykol, propandiol, ficoll
og som cryo- i

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

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.
RapidVit Cleave kan ho\de sig indtil L

infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antikérper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA
und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit
bekannten Testverfahren kénnen gewahrleisten, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tibertragen.
Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer verénderten
Beschaffenheit des Produktes fiihren.
Um Verunrelnlgungen zu verhindern, durfen die

nur unter Ar
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Das das IVF-Medien (i der

Instr
estabilidad
Conservar en un lugar oscuro a +2 - +8 °C.

de conservacion y

RapidVit Cleave es estable hasta la fecha de

vitrifikaatioon (Yhdysvallat: vain 3. paivana).

Vasta-aiheet

RapidVit™ Cleave siséltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA:LLA

RapidVit Cleave -sarjassa on kolme liuosta 3. paivan
jakautumisvaiheessa olevien alkioiden vitrifikaatiota
varten Liuokset on puskuroltu MOPS:lI4, ja ne

que aparece en las etiquetas del frasco y el certificado
de analisis del LOT correspondiente.

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

Instrucciones de uso

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta
0 en edad reproductiva que se ha sometido a un
tratamiento de FIV o de preservacion de la fertilidad.

A continuacion se indica el procedimiento general para
usar RapidVit Cleave.

Nota: La cronologia de la vitrificacion es fundamental;
asegurese de seguir el

Vitrificacién

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 solucion durante un minimo de
5 min y un maximo de 10 min.

Traslade un nimero adecuado de embriones al medio
Vitri 2 Cleave. Los embriones permanecen 2 min en

esta solucion. Los embriones tienden a flotar hacia la
superficie; en tal caso, recéjalos y vuélvalos a poner en el
fondo de la placa.

Prepare el dispositivo criogénico para su uso.

Hacia el final de los 30 minutos, 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 conservacion comercializado
legalmente e indicado para el uso en procedimientos de
vitrificacién de embriones en estadio de division, a fin de
garantizar velocidades de enfriamiento y calentamiento
suficientes. Use un sistema de conservacién cerrado
para prevenir el riesgo potencial de contaminacion
virica u otro tipo de contaminacion de las muestras.
Realice la vitrificacion y la desvitrificacion de acuerdo
con las Instrucciones de uso para el dispositivo de
conservacion.

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

ger \a aineena seka
humaaniseerumin albumiinia.

a kryoprotektantteja.

Vitri 2™ Cleave sisaltaa etyleeniglykolia
kryoprotektanttina.

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

Vitri 1™ Cleave ei si

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

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
|6ytyy osoitteesta www. vitrolife.com
Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

RapidVit Cleave pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen ja
erakohtaiseen (LOT) hyvaksymistodistukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

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

Kéayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.
Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttamishoito.

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidVit Vitri Cleave
-liuosten kayttoon.

Huomautus: Aika on erittain tarkea tekija vitrifikaatiossa,
joten varmista, ettd noudatat ohjeita tarkasti.
Vitrifikaatio

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

* Vitri 1 Cleave

* Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

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

Siirra alkiot viljelysta Vitri 1 Cleave -liuokseen ja jata ne
siihen vahintaan 5 minuutiksi ja enintdan 10 minuutiksi.
Siirra sopiva maara alkioita Vitri 2 Cleave -liuokseen.
Alkioita pidetaan tassa liuoksessa 2 minuuttia. Usein
alkiot nousevat liuoksen pintaan, ja jos nain kay, poimi ne
pipetilla ja aseta ne takaisin maljan pohjalle.

Valmista séilytysolki kayttoon.

Kun aikaa on jaljella 30 sekuntia, aseta 20 pl:n tippa
Vitri 3 Cleave -liuosta ei-toksiselle alustalle, mieluiten
viljelymaljalle. Tama helpottaa alkioiden siirtamista
sailytys-oljelle.

Cuando queden 10 segundos, a

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

ala solucién Vitri 3 Cleave, déles 2-3 vueltas

IVF-Medien von Vitrolife) fir die Reproduktion und
Entwicklung darstellen, wurde nicht bestimmt und ist
unbekannt.

Die Langzeitsicherheit der Vitrifikation fur Kinder,

die unter Anwendung dieser Methode der Embryo-
Kryokonservierung geboren wurden, ist unbekannt.
Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vitrifizierung
wurde bei menschlichen Embryonen, die das
Blastozystenstadium noch nicht erreicht haben, noch
nicht umfassend untersucht.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gema der
tiblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfélle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung
beschrénkt den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von
solchen beauftragte Personen oder in seine Nutzung

der fremgar af ne og det LOT-
analysecertifikat.

Flaskerne ma ikke opbevares efter abning. Kassér
overskydende medie efter faerdiggerelse af procedure.

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-
behandling eller fertilitetsbevarende behandling.

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved
brug af RapidVit Cleave.

Bemaerk: Ved vitrifikation er timingen helt afgerende, sa
derfor skal protokollen folges ngje.

Vitrifikation

Fyld 0,5-1 ml af hver af de falgende oplesninger i
separate brende, 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 praeparatbord).

Overfor embryonerne fra dyrkningsmediet til Vitri 1
Cleave, og lad embryonerne ligge i oplgsningen i mindst
5 minutter, men hgjst 10 minutter.

Flyt et passende antal embryoner til Vitri 2 Cleave.

Lad embryonerne ligge i denne oplasning i 2 minutter.
Embryoner har tendens til at flyde op til overfladen, og
hvis det er tilfaeldet, 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 markedsfert opbevaringsbeholder,
der er indiceret til brug i forbindelse med procedurer
til vitrifikation af embryoner pa celledelingsstadiet,

for at sikre tilstraekkelige afkelings- og
opvarmningshastigheder. Anvend et lukket

e Fachleute (Rx only).

el: evaeigeig xprong

Méoo ualotroinong epBpuiwv aTo oTadIo TNG aUAGKWONG
(HMA: pévo 3n nuépa).

Avrevdeigeig

RapidVit™ Cleave epIéxel yeviapukivn. Mn
XPNOIMOTIOIEITE OE AOBEVEG PE YVWOTH UTTEpEUaIoBnaia/
aMAepyia 0TO CUTTATIKG.

Mepiypagn TpoiévTog
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To RapidVit Cleave mepiAapBavei Tpia SiaAUpaTa yia

TNV uahotroinon Twv ePBpUwv 3ng Nuépag oTo oTadIo
NG auAakwong. Ta dilaAUparta amoteAoUvTal aTTé éva
pubpIopévo pe MOPS péoo Trou TIEPIEXE! YEVTAPUKIV WG
avTIBAKTNEIAKG TrapdyovTa kal avBpwmivn aABoupivn
opoU.

To Vitri 1™ Cleave dev TrepIEXEl KPUOTTPOOTATEUTIKG.

To Vitri 2™ Cleave Trepiéxel aiBUAEVOYAUKOAN WG
KPUOTTPOOTATEUTIKO.

To Vitri 3™ Cleave mrepiéxel alBUAEVOYAUKOAN,
TrpotTavodioAn, ficoll kal oakxapdln wg
KPUOTIPOOTATEUTIKA.

Ma xprion peta amo Béppavon otoug +37°C oe
QTHOOQIPIKEG TUVBRKEG TrEPIBANOVTOG.

H repiAnyn ao@daAeiag kail KAIVIKWY ETIOO0EWY PTTOPED
va Bpebei ot SieuBuvan www.vitrolife.com

038nyieg @UAagNg kai oTaBepPSTNTA

Na guAdooeTal o€ okoTevd TTepIBAAAoV o€ Beppokpaoieg
aroé +2 éwg +8°C.

To RapidVit Cleave ivai oTaBepd péxpl TV nuepopnvia
AAENG TToU avaypA@ETal OTIG ETIKETEG TOU QIaAIBiOU

Kkai aTo MoToToInTIKé AVAAUGNG TNG CUYKEKPILEVNG
TrapTidag.

Aev TIpETTEl va ATTOBNKEVETE QIAAIBIA TTOU £XOUV avOIXBEf.
ATIOPPIYTE TO UTIGAOITIO PECO WETA TV OAOKARpWON

g diadikaoiag.

O3nyieg xpriong
To TTpOidV TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI OTTO ETTaYYEAUATIO
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

en el interior de la gota. Cuando queden 5-10 segundos,
recoja los embriones dentro de un volumen minimo

y coloquelos 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 practica
del laboratorio.

Especificaciones

Filtrado asépticamente

ljien kaytto
Kayxa tarkontukseen myytavaa sailytysolkea, joka
on tarkoitettu jakautumisvaiheessa olevien alkioiden
vitrifikaatioon, dytys- ja lammitysnopeuksien
varmlstamlseksl Kayta suljettua sal\ytysjarjes(elmaa

i virus- ja muiden
ehkaisemiseksi. Suorita vitrifikaatio ja lammitys
kayttoohjeiden mukaan.

HUOMAUTUS: Haihtumisen ja laimentumisen vuoksi 20
pl:n tipan voi kayttaa vain kerran.

Kun alkaa on jaljelld 10 sekuntia, aloita alkioiden

1. Siirra alkiot i pienessa
tilavuudessa Vitri 2 Cleave -liuosta, vélttadksesi Vitri 3
Cleave -tipan ei laimentumisen.

Siirra alkiot 20 pl:n Vitri 3 Cleave -tippaan ja jaté ne
siihen 30 sekunniksi. Varmista alkioiden perusteellinen
altistuminen Vitri 3 Cleave -liuokselle siirtdmalla niita
tipassa 2-3 kertaa. Kun aikaa on jaljella 5-10 sekuntia,
poimi alkiot mahdollisimman pienessa tilavuudessa
liuosta ja aseta ne sailytysoljelle. Vitrifioi alkiot

Ensayo en embrion de raton, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos
expandidos a las 96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]
pH comprobado

280
<05

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos especificos de
cada LOTE aparecen en el certificado de analisis
suministrado con cada entrega.
Precauciones

Desechar el producto si se ha

HUOMAUTUS: Kokonaisaika al
tippaan kunnes alkiot ovat vitrif
enintéén 30 sekuntia.

iden siirrosta
u saa olla

Jatka sailytysta laboratorio-ohjeiden mukaan.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

fagon

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

L'innocuité 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.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le

dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/

ou le patient sont établis.

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant

en conformément aux pratiques cliniques standard pour

les déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de

ce dispositif aux médecins ou praticiens formés a son
ilisation ou sur dé d'une or¢ (Rx only).

hr: indikacije za uporabu

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

Kontraindikacije

RapidVit™ Cleave sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti
na pacijentima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na taj
sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

RapidVit Cleave sadrZi tri otopine za vitrifikaciju na 3.
dan 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 do +37 °C na sobnoj
temperaturi.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za €uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

RapidVit Cleave stabilan je do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama boce i certifikatu
analize za pojedinu seriju.

Boce se ne smiju Guvati nakon otvaranja. Bacite suvisni
medij nakon dovr3etka postupka.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF
lijecenju ili ocuvanju plodnosti.

Slijedi opc¢i postupak za uporabu RapidVit Blast Cleave.
Napomena: Vrijeme je pri vitrifikaciji od kljuéne vaznosti
pa je potrebno strogo se pridrzavati protokola.
Vitrifikacija

Polozite 0,5-1 ml svakog od sljedecih medija 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 embrije iz kulture u Vitri 1 Cleave i ostavite
embrije u otopini barem 5 minuta, no ne vise od

10 minuta.

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

Pripremite krio uredaj za uporabu.

Pred kraj razdoblja od 30 sekundi poloZite 20 ul kapi
Vitri 3 Cleave na netoksiénu povrsinu, po mogucnosti
na posudicu s kulturom. To omogucava lagani unos u
krio uredaj.

Uporaba krio uredaja

Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren na
trzistu za uporabu u postupcima vitrifikacije embrija u
stadiju cijepanja kako bi se osigurale dostatne brzine
hladenja i zagrijavanja. Upotrijebite zatvoreni sustav
za sprjecavanje potencijalnog rizika od virusnih ili
drugih vrsta kontaminacije uzoraka. Provedite aktualnu

1-soluisen hiiren alkion maaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua

integridad de la botella. No utilizar RapidVit Cleave si
tiene aspecto turbio.

RapidVit Cleave contiene albtimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados 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/ll, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningiin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

Su puede producir
microbiana o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente estéril.

kehi laajentuneiksi 280
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu
Erakohlalset tesmu\okset |6ytyvat

joka jokaisen

to\mituksen mukana.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. RapidVit
Cleave -liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

RapidVit Cleave sisaltaa humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman 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. Mikaan tunnettu testimenetelma ei voi

Los riesgos de toxicidad para la iony el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, \ncluldos los
de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a

la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar
para residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para
su uso (Rx only).

et: Kasutusniidustused
Lahused jagunemisstaadiumis embriiote

etta ihmisen veresta perdisin olevissa
ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Tuotteen uud 6 voi aiheuttaa
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen
ominaisuuksissa.

Vitrolife suoslllelee aina noudallamaan asepllsla

vitrifikaciju i je u skladu s Uputama za uporabu
uredaja za pohranu.

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

Kada ostane jo$ 10 sekundi do kraja razdoblja pocnite
prikupljati embrije. Prenesite embrije u minimalnom
volumenu Vitri 2 Cleave kako bi se izbjeglo razriedivanje
kapljice Vitri 3 Cleave.

Prenesite embrije u kapljicu od 20 pl medija Vitri 3
Cleave i ostavite ih u ovoj otopini tijekom 30 sekundi.
Kako biste 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 minimalnom volumenu i poloZite ih na
krio uredaj. Odmah vitrificirajte embrije.

NAPOMENA: Ukupno
kapljicu pa sve do vi
vece od 30 sekundi.

ijeme od prijenosa embrija u
ciranja embrija ne smije biti

uskladu s

s pohranom zamr:
laboratorijskom praksom.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

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

Testirana pH vrijednost

& liuospulloa k3

valttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja kehitystoksisuutta

ista riskeista ei ole i yksityi ista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
myds Vitrolifen IVF-liuoksia.
Vitrifikaation pitkan aikavalin turvallisuutta tdman
alkionpakastusmenetelmén seurauksena syntyneille
lapsille ei ole selvitetty.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu
perusteellisesti sellaisten humaanialkioiden osalta,
joiden kehitys ei viela ole saavuttanut blaslokystlvalhena
Kaikista tt ] Iuttywsta

onil jalle ja sen j:

toimivaltaiselle viranomaiselle, Jossa kayttaja Jalta\
potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specificni 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 humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati
analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/Il te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te
HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne
daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece
prenijeti zarazne agense.

Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolosko
oneciscenje i/ili promjenu svojstava proizvoda.

minimalis térfogatban és helyezze ket a mélyfagyaszto
eszkozre. Azonnal vitrifikalja az embriokat.

MEGJEGYZES: Az embrioknak a cseppbe torténé
athelyezése és azok vitrifikalasa kozott legfeljebb 30
masodpercnek szabad eltelnie.

Biztositsa a tarolast a laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen.

Termékjellemzék

Aszeptikusan szirt

280
<05

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

Osmolalita testata

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

Precauzioni

Eliminare il prodotto se l'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare RapidVit Cleave se
presenta un aspetto torbido.

RapidVit Cleave contiene albumina sierica umana.

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/

Il'e non reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNAe
sifilide. Nessun metodo di prova noto puo garantire che
i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione microbiologica
elo modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda

di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

| 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 d|

ione embrionale &

criopt

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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard
per i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita
la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica da parte di un professionista esperto del suo
utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija

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

Kontraindikacijos

,RapidVit™ Cleave" sudétyje yra gentamicinu.
Nenaudokite kuriems
ar alergija st jai

Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA

+RapidVit Cleave" sudaro trys tirpalai, skirti 3 dieny
skilimo stadijos embriony vitrifikavimui. Tirpalus sudaro
MOPS buferiné terpé, kurios sudétyje yra antibakterinés
medziagos gentamicino ir Zzmogaus 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.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima
rasti www.vitrolife.com

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
procediira, nepanaudotos terpés likucius iSmeskite.
Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i§saugojimo gydymas.

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidVit Cleave*
naudojimo proceddiros.

Pastaba: Atliekant vitrifikavima labai svarbus veiksnys
yra laikas — patikrinkite, ar tiksliai laikotés protokolo.
Vitrifikacija
]pllklte 0,5-1 ml kiekvienos i3 $iy terpiy j alsklrus
ir pasildykite iki 37 °C
*,Vitri 1 Cleave”
*,Vitri 2 Cleave"
«,Vitri 3 Cleave*

Visos procedaros su embrionais 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 minugiy.

Perkelkite atitinkama embriony skaiciy j ,Vitri 2 Cleave®.
Embrionai lieka Siame tirpale 2 min. Embrionai bus linke
iSplaukti j pavirsiy; jei taip jvyks, surinkite ir perkelkite juos
jindo dugna.

Paruoskite naudojimui kriojrenginj.

Likus 30 sekundziy, uzlasinkite 20 pl ,Vitri 3 Cleave*
lagelj ant netoksisko pavir$iaus, pageidautina auginimo
indelyje. Tai leidZia lengvai uzdéti ant kriojrenginio.
Kriojrenginio naudojimas

Naudokite teisétai parduodama laikymo jrenginj,

skirtg naudoti skilimo stadijos embriony vitrifikavimo
procediroms, kad uztikrintuméte pakankamag ausinimg
ir at8ildyma. Naudokite uZdarg laikymo sistema, kad
iSvengtuméte galimo méginiy uzkrétimo virusais ar
kitokio ju uztersimo. Atiikite tikra vitrifikavima ir
laikydamiesi laikymo jrenginio naudojimo instrukcijy.

PASTABA: Dél garavimo ir praskiedimo 20 pl laselj
galima lasinti tik vieng karta.

Likus 10 sekundziy, pradékite surinkti embrionus.
Perkelkite embrionus j minimaly ,Vitri 2 Cleave® tarj, kad

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok hany
szazaléka fejlédott késdi blasztocisztava
96 ora alatt]

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay) [EU/mI]
Ellenérzott pH-érték

=80
<05

Ellenérzétt ozmolalitas

A LOT spec\flkus teszteredmények elérheték a
rer ésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne
haszndlja a RapidVit Cleave oldatot, ha zavarosnak
tlnik.

A RapidVit Cleave human szérum albumint tartalmaz.
Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6zének tekintend6. Az alapanyag, amelybél a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/Il antif

nebity ,Vitri 3 Cleave* laselis.

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
i laselj iki embriony vitrifikavimo neturi virSyti 30
sekundziy.

Teskite kriogeninj saugojima pagal standartine
laboratorijos praktikg.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné
dalis embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki
iSpléstinés blastocistos]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml]

=80
<0,5

tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eUérésok nem garantaljak, hogy az emberi
vérbél sza itmények nem k&
fert6z6 anyagokat.

ek

Atermék tjboli t
és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat
okozhatja.

Abefert6zédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, kuris pateikiamas kiekvieng kartg pristatant
gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas gaminj i§
,RapidVit Cleave", jei jis drumstas.

.RapidVit Cleave" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

visi kraujo p i turi bati laikomi galimai

tapoldatait, a reproduktiv és fejlédési toxicitas
még nem ismert, és nem meghatarozott.
Avitrifikécié hosszu tava biztor az embrio
mélyfagyasztasat kovetden szliletett gyermekek korében
még nem ismert.

Avitrifikacio biztonsagossagat és hatékonysagat
teliesen még nem értékelték blasztociszta stadiumot el
nem éré human embridkban.

Az o ] minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatosaganak.

Tilos injekciéban adni.

Az eljaras utdna
vonatkozo standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket..

uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
&is produktas, buvo istirta iedkant antikany pries ZIV,
HBc, HCV ir HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji

taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei
ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo metody,
visiskai uztikrinanciy, kad produktuose, pagamintuose i$
Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologiskai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybeés.

Kad i$vengtuméte tarsos, ,Vitrolife“ primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
torvé nyei szerint az eszkozt kizardlag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

orvosi t IVF terpi rp juy ir,Vitrolife” IVF terpiy, toksinio poveikio
reproduk ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.
ligalaikio vitri imo vaikams,

taikant §j embriony kriokonservavimo procediros
metoda, néra nustatytas.

saugumas ir Zmogaus

it: 1struzioni per 'uso

Terreno per la vitrificazione di embrioni in stadio di
scissione (US: solo giorno 3).

Controindicazioni

RapidVit™ Cleave contiene gentamicina. Non
utilizzare in pazienti con ipersensibilita/allergia nota al
componente.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

RapidVit Cleave contiene tre soluzioni per la
vitrificazione degli embrioni in stadio di scissione al terzo
giorno. 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.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresa tra +2 e +8° C.

RapidVit Cleave ¢ stabile fino alla data di scadenza
indicata sulle etichette dei flaconi e sul certificato di
analisi specifico del lotto.

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

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista
della fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una
popolazione adulta o in eta riproduttiva che si sottopone
al trattamento IVF o di preservazione della fertilita.

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

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

Vitrificazione

Introdurre 0,5-1 ml di ciascuna delle seguenti soluzioni in
pozzetti separati e scaldare a 37 °C:

« Vitri 1 Cleave

« Vitri 2 Cleave

« Vitri 3 Cleave

Tutte le manipolazioni degli embrioni sono effettuate a
37 °C (su una piastra riscaldata).

Trasferire gli embrioni dalla coltura al Vitri 1 Cleave e
lasciare che gli embrioni rimangano nella soluzione per
almeno 5 minuti e massimo 10 minuti.

Spostare un numero appropriato di embrioni nel Vitri 2
Cleave. Lasciare gli embrioni in questa soluzione per 2
minuti. Essi a iare sulla ie. In
tal caso, raccoglierli e riposizionarli sul fondo della piastra.

Preparare il crio-dispositivo per I'uso.

Quando rimango 30 secondi, preparare una goccia
da 20 pl di Vitri 3 Cleave su una superficie atossica,
preferibilmente una piastra di coltura. Cid consente un
facile caricamento nel criodispositivo.

Uso del criodispositivo

Utilizzare un dispositivo di conservazione legalmente
commercializzato indicato per I'uso nelle procedure di
vitrificazione degli embrioni in fase di scissione, al fine
di garantire livelli di raffreddamento e riscaldamento
sufficienti. Utilizzare un sistema di conservazione chiuso
per evitare potenziali rischi di contaminazione virale

o di altro tipo dei campioni. Eseguire la vitrificazione

e il riscaldamento secondo le Istruzioni per I'uso del
dispositivo di conservazione.

NOTA: a causa dell'evaporazione e della diluizione, la
goccia di 20 pL puo 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 da 20 pl di Vitri 3
Cleave e lasciarli in questa soluzione per 30 secondi.
Per consentire una corretta esposizione degli embrioni
alla soluzione Vitri 3 Cleave, muovere gli embrioni

2-3 volte all'interno della 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

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

dar i y
stadijos, néra pakankamai jvertintas.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedtra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine kliniking praktikg dél pavojingy medicinos
atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal iy
specialisty uzsakyma (Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums dalisanas stadijas embriju vitrifikacijai (ASV:
tikai 3. diena).

Kontrindikacijas

RapidVit™ Cleave $kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

,RapidVit Cleave* $kidums satur tris kidumus 3. dienas
dali$anas stadijas embriju vitrifikacijai. Skidumi sastav
no MOPS buferskiduma, kas satur gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma albuminu.

Vitri 1™ Cleave $kidums nesatur krioprotektantus.

Vitri 2™ Cleave $kidums satur etilénglikolu ka
krioprotektantu.

Vitri 3™ Cleave 8kidums satur etilénglikolu,
propanediolu, fikolu un saharozi ka krioprotektantus.

Lietosanai péc uzsildisanas +37 °C temperatara
apkartéja atmosféra.

Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietn& www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum$a vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
RapidVit Cleave $kidums ir stabils lidz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudelidu mark&jumiem
un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudelites nedrikst uzglabat p&c atvérsanas.
Pé&c procediras pabeigSanas izmetiet neizlietoto
Skidumu.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana
(IVF) vai auglibas saglabasana.

Talak ir noradita RapidVit Cleave $kiduma izmanto$anas
vispariga proceddra.

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

Vitrifikacija

lepiliniet 0,5-1 ml katra talak minéta $kiduma atseviskas
iedobés un uzsildiet 37 °C temperatra.

« Vitri 1 Cleave

« Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

Visas manipulacijas ar embrijiem tiek veiktas 37 °C
temperatira (sildidanas rezima).

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

Parnesiet atbilstoSu embriju skaitu uz Vitri 2

Cleave $kidumu. Embriji paliek $aja Skiduma uz

2 minatém. Embrijiem ir tendence uzpeldét. Ja ta notiek,
savaciet tos un novietojiet atpakal plates pamatné.

Sagatavojiet lietosanai krioierici.
Kad atlikusas 30 sekundes, uzpiliniet 20 pl Vitri 3
Cleave skiduma uz netoksiskas virsmas, vélams —
kultivéanas platé. Tadéjadi tiek atvieglota ievietodana
krioierice.
Krioierices izmantoSana

likumigi ti a pieejamu
ierici, kas izmantojama dali$anas stadijas embriju
vitrifikacijas procedura, lai nodrosinatu pietiekamu
atdzesésanu un uzsildidanu. Izmantojiet slégtu
uzglabasanas ierici, lai novérstu virusu vai citu
piesarnotajvielu iek|i8anas parauga risku. Faktisko
vitrifikaciju un sildisanu veiciet saskana ar uzglabasanas
ierices LietoSanas noradijumiem.

PIEZIME. 20 pl pilienu 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
atSkaidisana.

Parnesiet embrijus uz 20 pl Vitri 3 Cleave $kiduma
pilienu un paturiet tos $kiduma 30 sekundes.

Lai nodrosinatu atbilstosu embriju paklau$anu

Vitri 3 Cleave $kiduma iedarbibai, parvietojiet
embrijus 2-3 reizes $kiduma piliena. Kad atlikusas
5-10 sekundes, savaciet embrijus minimala tilpuma un



ievietojiet tos krioiericé. Nekavéjoties veiciet embriju
vitrifikaciju.

PIEZIME. Kopéjais laiks no embriju parneses

uz $kiduma pilienu lidz to vitrifikacijai nedrikst
parsniegt 30 sekundes.

Glabajiet krioiericé saskana ar laboratorijas praksi.
Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $tna [% embriju attistijas

Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,5
pH pal i

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes

sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
RapidVit Cleave $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

RapidVit Cleave $kidums satur cilvéka seruma albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iesp&jamiem infekcijas avotiem. Primarais materials,
no kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un
bija negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un
HTLV I/l un nereakfivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA un sifilisu. Nav zinamas testa metodes, kas varétu
apstiprinat, ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnesis infekciozus materialus.

Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku
piesarnojumu un/vai mainit izstradajuma ipasibas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Repr un

risks maksligas apauglosanas $kidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav
noteikts un nav zinams.

Nav noteikta vitrifikacijas drosiba ilgtermina bérniem,
kuri dzimusi ar embriju kriokonservésanas procedaras
palidzibu.

Vitrifikacijas drodiba un efektivitate nav pilniba
novértétas cilvéka embrijiem, kuriem vél nav sasniegta
blastocistas attistibas stadija.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar ierici ino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts.

Nav paredzéts injicé8anai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstosi
normativajos aktos noteiktajam bistamo atkritumu
utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
3o ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lieto$ana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma (Rx only).

Nb: indicatie voor gebruik

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

Kontraindikasjoner

RapidVit™ Cleave inneholder gentamicin. Ma ikke
brukes til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

RapidVit Cleave inneholder tre Izsninger 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 til+37 °Ci

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
Aseptische filtratie

Muisembryo test, 1-cel [% embryo's heeft zich
na 96 uur ontwikkeld tot geéxpandeerde
blastocysten]

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI]
pH getest

280
<05

Osmolaliteit getest

Reprodugéo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente € uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF
ou de preservagao de fertilidade.

Procedimento de utilizago para RapidVit Cleave.
Nota: Os tempos da vitrificagdo sao fatores criticos.
Assegure-se que segue o protocolo com precisao.
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 sao 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 embrides para Vitri 2
Cleave. Os blastocistos ficam nesta solugéo durante 2
min. Os embrides tendem a flutuar para a superficie.
Nesse caso, recolha-os e substitua-os no fundo da placa.
Prepare o crio dispositivo para utilizagdo.

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

LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het

facil car no crio-dispositivo.
Utilizagao de cri i

analysecertificaat dat steeds wordt .

Voorzorgsmaatregelen

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

RapidVit Cleave bevat menselijk serum albumine.

Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
ij worden. Het brc i

Utilize um dispositivo de armazenamento comercializado
legalmente indicado para utilizagdo nos procedimentos
de vitrificacdo 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 contaminagao viral (ou de outro tipo) das

tras. Efetue a vitri a0 e aquecil de

waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc, HCV,
en HTLV I/ll 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

te gebruiken onder steriele condities om contaminatie

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.

acordo com as instrugdes de utilizagdo do dispositivo de
armazenamento.

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

Quando faltarem 10 seg, comece a recolha de embrides.
Transfira os embriées 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 exposic&o apropriada dos embrides
a solugo Vitri 3 Cleave, mova os embrides cerca

de 2-3 vezes dentro da goticula. Quando faltarem
5-10 seg, recolha os embrides num volume minimo e
coloque-os no crio-di itivo. Vitrifique il i

os embrides.

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

Prossiga o crio-armazenamento, de acordo com a

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

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift van
een arts of iemand die getraind is in het gebruik ervan
(Rx only).

pratica
Especificagdes
Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula [% embrides
desenvolvidos para blastocisto expandido em
96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

280
<05

pH testado

Vitri 2™ Cleave obsahuije kryoprotektivum etylénglykol.

mot komponenten.

Vitri 3™ Cleave obsahuije kr iva
ficoll, propandiol a sacharézu.

Pouziva sa v okolitej atmosfére po zahriati na +37 °C.
Suhrn bezpeénostnych informéacii a informacii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladuijte v tme pri teplote +2 az 8 °C.

RapidVit Cleave je stabilny do datumu exspiracie
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prisludnej Sarze.

Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukonéeni zakroku zvysky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF..

Cielovou skupinou pacientov je

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidVit Cleave innehaller tre I6sningar for vitrifiering av
dag 3 embryon. Lésningarna bestar av ett MOPS-buffrat

Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia Texviki utrooTApign/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/Pour contacter I'assistance

I1Za 1 potporu/Te

medium innehallande gentamicin som
medel och humant serumalbumin.

Vitri 1™ Cleave innehaller inga kryoprotektanter.

Vitri 2™ Cleave innehaller etylenglykol som
kryoprotektant.

Vitri 3™ Cleave innehaller etylenglykol, propandiol, ficoll
och sukros som kryoprotektanter.

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

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
finns pa www.vitrolife.com

ia v
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuije lie¢bu
neplodnosti.

Nasleduju véeobecné pokyny na pouzivanie Rapid
Vit Cleave.

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

Vi acia Do samostatnych jamiek umiestnite 0,5-1 ml
kazdého z nasledujucich roztokov a zahrejte na 37 °C:

- Vitri 1 Cleave
- Vitri 2 Cleave
- Vitri 3 Cleave

Vsetky manipulacie s embryami sa realizujd pri teplote
37 °C (na ohrievacej platnicke).

Preneste embrya z kultury do Vitri 1 Cleave a nechaijte
embrya v roztoku po dobu minimalne 5 minut avéak
najviac na 10 minat.

Presuiite prislusny poget embryi do Vitri 2 Cleave.
Blastocysty zostant v tomto roztoku 2 minuty. Blastocysty
budu mat tendenciu plavat k hladine, ak sa tak stane,
pozbierajte ich a vratte na dno dosticky.

Pripravte kryozariadenie na pouZzitie.

Ked zostava uz len 30 sekind naneste 20 ul kvapku Vitri
3 Cleave na netoxicky povrch, najlepsie na kultivaéni
dosticku. Umozriuje to jednoduchsie naloZenie do
kryozariadenia.

Pouzitie kryozariadenia Na zaistenie dostatoéného
ochladzovania a ohrevu pouzivajte legalne predavané
uskladiiovacie zariadenie, ktoré je uréené na pouZzitie
pri vitrifikacii fudskych blastocyst. Aby ste sa vyhli
pripadnému riziku virusovej alebo inej kontaminacii
vzoriek, pouzivajte uzavrety skladovaci systém. Vlastnt
vitrifikaciu a ohrev vykonavajte podla pokynov na
pouzitie uskladiiovacieho zariadenia.

POZNAMKA: Kv8li odparovaniu a riedeniu sa 20 pl
kvapka moéze pouzit len raz.

Ked zostava uz len 10 sekind, zacnite zbierat embrya.
Preneste embrya v minimalnom objeme Vitri 2 Cleave,
aby sa zabranilo zriedeniu kvapky Vitri 3 Cleave.
Preneste embrya do 20 pl kvapky roztoku Vitri 3 Cleave
a nechajte ich v tomto roztoku 30 sekind. Aby ste
umoznili riadne vystavenie embryi roztoku Vitri 3 Cleave,
pohnite 2-3-krat embryami v kvapke. Ked zostava este
5-10 sekund, naberte embrya v €o najmensom objeme
a umiestnite ich na kryozariadenie. Embrya okamzite
vitrifikujte.

POZNAMK elkovy ¢as prenosu embryi do kvapky

Osmolaridade testada

Os resultados do teste especificos do LOTE estdo
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
podioza do witryfikacji zarodkéw w stadium

bru ia (w Stanach Zj tylko

w 3. dniu)

Przeciwwskazania
RapidVit™ Cleave zawiera gentamycyne. Nie

Sammendrag av sikkerhet og kliniske finnes

pa www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

RapidVit Cleave er stabilt inntil utlepsdatoen angitt

pa flaskeetikettene og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Flaskene skal ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosessen er fullfort.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

Det falgende er vanlig prosedyre for bruk av RapidVit
Cleave.

Merk: Ved vitrifisering er timingen saerdeles viktig, falg
instruksjonene noye.

Vitrifisering

Plasser 0,5-1 ml av hver av de falgende lgsningene i
hver sine brgnner, og varm opp til 37 °C:

* Vitri 1 Cleave

« Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

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

Overfar embryoene fra dyrkningsskalen til Vitri 1 Cleave,
og la embryoene ligge i Iasningen 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 lgsningen 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.

Klargjer fryseenheten til bruk.

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

Bruk av fryseenheten
Bruk en lovlig markedsfert oppbevaringsenhet
for bruk til vitrifiseringsprosedyrer for embryo pa

i for & sikre i i joli
og oppvarmingshastigheter. Bruk et lukket
oppbevaringssystem for & unnga potensiell risiko
for virus eller annen kontaminering av prever. Utfar
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. Overfer 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 3 Cleave,
og la dem ligge i denne lgsningen i 30 sekunder. For a
sikre at embryoene eksponeres tilstrekkelig for Vitri 3
Cleave-lgsningen, 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 & overfore
embryoene til drapen og til embryoene er vitrifisert,
ma ikke overstige 30 sekunder.

Fortsett nedfrysingen i samsvar med laboratoriets
rutiner.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

u u ktorych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$¢ badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidVit Cleave wchodzg trzy podioza
do witryfikacji zarodkéw w stadium bruzdkowania,
w 3. dniu. Sg to roztwory e zwigzkiem MOPS,

F ¢

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use RapidVit Cleave se estiver
turvo.

RapidVit Cleave contém albumina de soro humano.

Atengéo: 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. N&o s&o conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam oferecer garantia de

que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagao

zawierajace ludzkg albumine 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.

Podst . . . . i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Pr ywaé w ci, w e od +2

do +8°C.
Podtoza wechodzgce w sktad zestawu RapidVit Cleave
zachowujg trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach butelek oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegoinych partii.

Nie przechowywacé butelek z podiozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usung¢ pozostate podioze.
Instrukcje dotyczace uzytkowania

PProdukt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja osob
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodza
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

efouem das propriedades
do produto.
Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
fortemente que a abertura e utilizagdo de meios sejam
realizadas apenas com técnica assética.

Orrisco de
para desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagao "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi
determinado e é incerto.

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

Aseguranca e eficacia da vitrificagdo nao foi
completamente avaliada nos embriées humanos que
ainda n&o atingiram a fase de desenvolvimento de
blastocistos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagédo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Néo usar para inje¢do.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica
padrao para residuos médicos perigosos, quando o
procedimento estiver concluido.

Atengao: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

IO Instructiuni de utilizare

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

Ponizej opisano ogdlng procedure

RapidVit Cleave.

Uwaga: Wykonywanie poszczegdlnych krokow

procedury witryfikacji we wiasciwym czasie ma krytyczne
nalezy i ¢ $cistego pr: i

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 czynnosci zwigzane z pracg z zarodkami
nalezy wykonywac w temperaturze +37°C (na stoliku
grzejnym).

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

Przenies odpowiednia liczbg zarodkéw do podtoza

Vitri 2 Cleave. Zarodki nalezy pozostawi¢ w tym roztworze
na 2 minuty. Zarodki unoszace sie na powierzchni
roztworu nalezy przechwytywac i przywracac na dno
phytki.

Przygotowac do uzycia nosnik kriogeniczny.

Na 30 sekund przed koricem 2-minutowego okresu
umiesc¢ krople podtioza Vitri 3 Cleave o objetosci 20 pl
na nietoksycznej powierzchni — najlepiej na ptytce do
hodowli. Utatwi to umieszczenie zarodkéw w nosniku
kriogenicznym.

Uz ie nosnika kri
W celu u; i iedniego tempa lia

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's ontwikkeld
tot geéxpandeerde blastocysten na 96 h]

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI]
pH-testet

280
<05

i nalezy uzywac dopt do obrotu
urzadzen przeznaczonych do stosowania w ramach
procedur witryfikacji zarodkéw w stadium bruzdkowania.
Aby wyelimil ¢ ewentualne ni f
skazenia wirusami lub innego zanieczyszczenia
probek, do pr: ywania nalezy uzywac systemu

1stwo

Osmolalitetstestet

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som felger med hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk RapidVit Cleave dersom det er blakket.
RapidVit Cleave inneholder humant serumalbumin.
Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som

i i ig. Kil i som dette
produktet stammer fra, viste negative funn 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 smittebeerere.

Gjenbruk kan fare 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 fadt 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.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der
pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for

zamknietego. Czynnosci bezposrednio zwigzane

z witryfikacjg i ogrzewaniem nalezy wykonywac

W spos6b zgodny z trescig instrukcji dotyczacych
uzytkowania urzgdzen przechowalniczych.
UWAGA: Ze wzgledu na parowanie i rozcieficzanie,
kropli o objetosci 20 ul mozna uzyc tylko raz.

Rozpocznij zbieranie zarodkéw na 10 sekund

przed koncem 2-minutowego okresu. Aby unikna¢
rozciericzenia kropli podioza Vitri 3 Cleave, przenie$
zarodki w mozliwie jak najmniejszej ilosci podioza

Vitri 2 Cleave.

Przenies zarodki do kropli Vitri 3 Cleave o objetosci

20 pli pozostaw je w tym roztworze na 30 sekund.

Aby dopilnowaé wiasciwego zadziatania roztworu

Vitri 3 Cleave na zarodki, wykonaj nimi 2 do 3 okrgzen
w kropli. Zbierz zarodki na 5 do 10 sekund przed
koricem 30-sekundowego okresu, w mozliwie jak
najmniejszej ilosci podioza, po czym umies¢ je w nosniku
kriogenicznym. Niezwtocznie dokonaj witryfikacji
zarodkéw.

UWAGA: Laczny czas uplywajacy miedzy
przeniesieniem zarodkéw do kropli i ich witryfikacja
nie moze przekroczy¢ 30 sekund.

2

Kontynuuj kriokonserwacje w sposob zgodny z przyjeta
praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomoérkowego) [% embrionow
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty po
uptywie 96 godzin] 280
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <05

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

wyniki badan partii uwzgledniono w tresci

avhending av farlig avfall nar p y
er fullfort.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret
til salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra
en som jobber i laboratorium og er oppleert i bruken
(Rx only).

nl: Gebruiksaanwijzing

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

Contra-indicaties

RapidVit™ Cleave bevat gentamicine . Niet gebruiken

bij patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor
dit component.

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidVit Cleave bevat drie oplossingen voor de

$wiadectwa analizy, ktore jest dotgczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusungg go. Podiozy wchodzacych w sktad zestawu
RapidVit Cleave nie nalezy stosowac, jezeli zmetnialy.

RapidVit Cleave zawiera ludzkg surowicza albuming.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodiowy, z ktorego 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
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
beda przenosity czynnikéw zakaznych.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
i i e i/lub zmiany i i produktu.

vitrificatie van dag 3 embryo's van het ium
De oplossingen bestaan uit een MOPS gebufferd
medium met menselijk 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 ontdooien op +37°C aan de lucht.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
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-: i analyse i

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelek i stosowanie
podiozy wylgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu $rodkéw do
zaplodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy
do IVF produkgji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.

Diugookresowe bezpieczerstwo witryfikacji

w odniesieniu do dzieci rodzonych w nastepstwie
zastosowania tej metody kriokonserwacji zarodkéw nie
zostalo okreslone.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ witryfikacji nie zostaty
w petni okreslone w odniesieniu do ludzkich zarodkow,
ktére nie osiagnety jeszcze stadium blastocysty.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem

(CoA).
Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De betreft 1 uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

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

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 blijven in deze ing liggen
gedurende 2 minuten. De blastocysten hebben de neiging
om naar het opperviak te drijven; indien dit zo is, dient

u ze te verzamelen en ze terug naar de bodem van de
well te brengen.

Bereid de houders voor.

In de resterende 30 seconden maakt u een 20 pl druppel
van Vitri 3 Cleave op een niet-toxisch oppervlak, bij
voorkeur een Dit maakt het I
de embryo’s over te brengen op het invriesmateriaal.

om

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 houder om het mogelijke risico op virale

of overige besmetting van embryo’s te voorkomen.

Voer het vitrificatie- en ontdooiproces uit conform de
Wwijzing voor het invri i

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

nalezy i¢ producenta oraz wiasciwy organ
panistwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac produkt, postepujac
w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca

odpadéw y

ych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty
lub internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagdo

Meios para vitrificagéo de embrides em fase de clivagem
(EUA: apenas dia 3).

Contraindicagoes

RapidVit™ Cleave contém gentamicina. N&o utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a
este componente.

Descricédo do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidVit Cleave contém trés solugdes para vitrificagao
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.

Vitri 1™ Cleave ndo 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 apés aquecimento a uma temperatura de
+37 °C a atmosfera ambiente.

O resumo da seguranca e do desempenho clinico pode
ser encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

RapidVit Cleave mantém-se estavel até a data de
validade indicada nos rétulos do frasco e no Certificado
de Analise especifico do LOTE.

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

Instrugdes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional de

C indicatii

RapidVit™ Cleave contine gentamicina. Nu utilizati la
pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
componenta.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

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

Vitri 1™ Cleave nu contine crioprotectori.

Vitri 2™ Cleave contine etilen glicol ca si crioprotector.
Vitri 3™ Cleave contine etilen glicol, propandiol, ficol si
sucroza ca si crioprotectori.

Se utilizeaza dupa incalzire la +37 °C in mediul ambiant.
Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se
si+8°C.

RapidVit Cleave este stabil pana la data expirarii indicata
pe etichetele flaconului si in Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

Se recomanda ca flacoanele sa nu fie pastrate dupa
deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea
procedurii.

a la intuneric, la iintre +2

Indicatii de utilizare
Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de
varsta reproductiva care urmeaza un tratament de
fertilizare in vitro sau de conservare a fertilitatii.

in continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea RapidVit Cleave.

Nota: In cazul vitrificarii, sincronizarea este esentiala,
asadar asigurati-va ca urmati intocmai protocolul.

Vitrificare
Introduceti 0,5-1 ml din fiecare dintre urméatoarele solutii
n compartimente separate si incélziti-le la 37 °C:

* Vitri 1 Cleave
« Vitri 2 Cleave
« Vitri 3 Cleave

Orice actiune de a embrionilor se
la 37 °C (pe placa de incélzire).

Transferati embrionii din cultura in Vitri 1 Cleave si
|asati-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 suprafata; in acest
caz, adunati-i si repozitionati-i pe fundul plécii.

Pregatiti dispozitivul de criogenare pentru utilizare.

Cand mai sunt 30 de secunde, formati o picatura de 20
l de Vitri 3 Cleave pe o suprafata din material non-toxic,
de preferat o placd cu mediu de cultura. Aceasta permite
ncarcarea mai usoara pe dispozitivul de criogenare.

Utilizarea dispo: ului de criogenare

Utilizati un dispozitiv de stocare comercializat legal
siindicat pentru utilizare Tn proceduri de vitrificare a
embrionilor in stadiul de diviziune pentru a asigura
rate de racire si incalzire suficiente. Utilizati un sistem
de stocare inchis pentru a preveni un potential risc de
contaminare virald sau de alté natura a esantioanelor.
Efectuati vitrificarea efectiva si incalzirea conform
instructiunilor de utilizare a dispozitivului de stocare.

NOTA: Datorita evaporarii i diluarii, picatura de 20 pl se
poate utiliza doar o singuré data.

Cand mai sunt 10 secunde, incepeti sa adunati
embrionii. Transferati embrionii ntr-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 2-3 ori in
interiorul picaturii. Cand mai sunt 5-10 secunde, adunati
embrionii intr-un volum minim si asezati-i pe dispozitivul
de criogenare. Vitrificati imediat embrionii.

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

Continuati criostocarea conform practicii de laborator.
Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist
in 96 de ore]

Endotoxine

=80
<05

(testul LAL) [EU/mI]

az do ich vitrifikacie nesmie pi ¢it’ 30 sekuind.
Pokracuijte v skladovani podfa laboratérnych postupov.
Specifikacie

Asepticky filtrované

Test na mySacich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej
blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH

280
<05

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze néjdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. NepouZzivajte RapidVit Cleave, ak sa zda
byt zakaleny.

RapidVit Cleave obsahuje fudsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako
negativny a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metédy nedokazu zarucit, Ze produkty ziskané z udskej
krvi nespdsobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a / alebo zmeny viastnosti
produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife
dérazne odporuca, aby sa vetky latky otvarali a
pouzivali len pouzitim aseptickych postupov.

Riziké reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife, neboli stanovené
anie s zname.

Dlhodoba bezpeénost vitrifikacie z hfadiska zdravia

deti, ktoré sa narodia po takomto postupe zmrazovania
embryi este nebola stanovena.

Bezpecnost a tcinnost vitrifikacie nebola kompletne
preskumana pri fudskych embryach, ktoré este
nedosiahli §tadium blastocysty.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v sUvislosti s
pomaéckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukongeni zakroku produkt zlikvidujte podra
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpe&ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekara alebo praktického lekara vyskoleného na jej
pouZivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo

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

Kontraindikacije

Izdelek RapidVit™ vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte
pri bolnikih z znano preobcutljivostjo/alergijo na
komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidVit Cleave vsebuije tri raztopine za
vitrifikacijo ¢loveskih zarodkov 3. dan na stopnji 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 vsebuije krioprotektant
etilenglikol.

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

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

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

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
steklenickah in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.
Steklenick ne smete shraniti po odprtju. Po opravljenem
postopku zavrzite preostanek medijev.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali
populacija v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali
ohranja plodnost.

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

‘Opomba: Pri vitrifikaciji je upo$tevanje 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 $e 30 sekund, pripravite 20 pl kapljico
raztopine Vitri 3 Cleave na netoksicni povrsini, najbolje
posodi za gojenje. To olaj$a vnos v kriogenski vsebnik.

Uporaba kriogenskega vsebnika

Uporabite pripomocek za shranjevanje, ki je trzen
skladno z veljavnimi predpisi in indiciran za postopke
vitrifikacije ¢loveskih zarodkov na stopnji 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
omogodili pravilno izpostavljenost zarodkov raztopini Vitri
3 Cleave. Ko ostane $e 5-10 sekund, zberite zarodke z
najmanj$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

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile
in Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

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

RapidVit Cleave contine albumina serica umana.

Atentie: Recomand&m ca toate produsele sanguine s&
fie tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa
din care a provenit acest produs a rezultat negativ la
testele pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV l/ll si
non-reactiv pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantia ca produsele provenite din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica
si/sau la modificarea proprietatilor produsului.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV
ale Vitrolife, nu au fost determinate si suntincerte.
Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii nascuti

n urma acestei metode de conservare criogenicéd a
embrionilor nu este cunoscuta.

Siguranta si eficienta vitrificarii nu au fost pe deplin
evaluate la embrionii umani care nu au ajuns inca in faza
de dezvoltare ca blastocist.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv la comanda unui medic sau
practician instruit in utilizarea sa (Rx only).

SK: Indikacie na pouzitie

Média na vitrifikaciu embryi v $tadiu ryhovania (USA:
len na 3. derl).

Kontraindikacie

RapidVit™ Cleave obsahuje gentamicin. NepouZivajte
u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na
tento komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom)

RapidVit Cleave obsahuje tri roztoky na vitrifikaciu
embryi v $tadiu ryhovania na 3. defi. Roztoky
pozostavaiju z média pufrovaného MOPS, ktoré
obsahuje gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a
fudsky sérovy albumin.

Vitri 1™ Cleave neobsahuje Ziadne kryoprotektiva.

prakso.
Specifikacije
Asepticno filtrirano

Forvaringsanvi och stabilitet

Férvaras 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 6ppnandet. Kasta 6verblivet

medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i
iv alder som IVF-t

fertilitetsbevarande atgérder.

eller

Nedan beskrivs det allmanna forfarandet for anvandning
av RapidVit Cleave.

Obs! Tiderna vid vitrifiering &r viktiga, 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).

Overfér embryona fran odling till Vitri 1 Cleave och lat
embryona ligga kvar i l6sningen i minst 5 men hogst
10 minuter.

Flytta Iampligt antal embryon till Vitri 2 Cleave. Lat
embryona ligga kvar i den I6sningen i 2 minuter.
Embryona har en tendens att flyta upp till ytan, om det
intréffar, 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.

av

For att sakerstélla tillrackliga nedkylnings- och
a ingshastigheter anvéand en vitrif het

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. Utfér vitrifieringen och
varmningen i enlighet med vitrifikationsenhetens
bruksanvisning.

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

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

Overfér embryona till 20 pL droppen Vitri 3 Cleave och
lat dem ligga kvar i 16sningen i 30 sekunder. For att
embryona skall exponeras tillrackligt 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 vitrifikationsenheten. Vitrifiera embryona
omedelbart.

OBS! Den totala tiden fran éverféring av embryona
till droppen till dess embryona ér vitrifierade far inte
dverskrida 30 sekunder.

Forvara enligt laboratoriepraxis.
Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

MMusembryotest, 1-cells [% embryon som
utvecklats till expanderad blastocyst efter
96 timmar]

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

280
<05

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

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

RapidVit Cleave innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. De ramaterial som produkten
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar mot
HIV, HBc, HCV, och HTLV I/ll och icke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt s¥filis. Det finns
inga kanda testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte dverfér smittfarliga amnen.

Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller forandrade produktegenskaper.

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

Risken for rep 1s- och utvecklir for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte
faststallts och ar osaker.

Risken pa lang sikt for barn fodda efter vitrifiering av
embryon ar okand.

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

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
Farinte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nér arbetet &r avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
séljas eller ordineras av lakare eller praktiker som ar
tranad i hur den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

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

Kontrendikasyonlar

RapidVit™ Cleave gentamisin igerir. Bilesene karsi
bilinen asir hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda
kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HSA EKLENMISTIR

RapidVit Cleave 3. giin klivaj evresi embriyolarin
vitrifikasyonu igin li¢ ¢ozelti igerir. Medyum insan serum
albiimini ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren
MOPS tamponlu medyumdan olusur.

Vitri 1™ Cleave kriyoprotektan igermez.

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
icindir.

Guvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.

RapidVit Cleave sise etiketlerinde ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Siseler acildiktan sonra depolanmamalidir. Prosediirii
tamamladiktan sonra fazla medyumu atin.

Kullanim yonergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik
koruma tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik
gaginda olan popiilasyondur.

Asagidaki, RapidVit Cleave'i kullanmak igin genel
prosedurdur.

Not: Vitrifikasyonda zamanlama kritiktir, protokoll
eksiksiz olarak uyguladiginizdan emin olun.
Vitrifikasyon

Ayri kuyucuklara asagidaki gozeltilerden 0,5- 1 ml
yerlestirin ve 37°C'ye isitin:

* Vitri 1 Cleave

* Vitri 2 Cleave

* Vitri 3 Cleave

Embriyolarin tiim manipilasyonlari 37°C 'de (isitict
tablada) gergeklestirilmelidir.

Embriyolari, kiiltirden Vitri 1 Cleave'e transfer ediniz ve
embriyolarin gézeltide minimum 5 maksimum 10 dakika
kalmasina izin veriniz.

Uygun sayidaki embriyoyu Vitri 2 Cleave'e transfer
ediniz. Embriyolar bu gézeltide 2 dakika kadar kalirlar.
Embriyolar ylizeye ¢ikmaya egilimlilerdir ki boyle bir sey
olursa embriyolari toplayiniz ve tekrar kabin tabanina
yerlestiriniz.

Kriyo cihazi kullanim igin hazirlayin.

30 saniye kala toksik olmayan bir ylizeyde (tercihen
kiiltiir kabr) 20 pl Vitri 3 Cleave damlacigi yapin. Bu, kriyo
cihaza daha kolay yiklemeyi mimkiin kilar.

Kriyo cihaz kullanimi

Yeterli sogutma ve 1sitma oranlarini saglamak

icin insan blaktokist vitrifikasyon prosediirlerinde
kullanilmak tizere gelistirilmis yasal olarak satilan
saklama cihazlarini kullanin. Orneklerin viral veya
diger kontaminasyonlarinin potansiyel riskini 6nlemek
icin kapali saklama sistemi kullanin. Vitrifikasyon ve
gozdlrme islemlerini saklama cihazinin Kullanim
Talimatlarina gére uygulayiniz.

NOT: Buharlasma ve dilisyondan dolayi 20 pl damlacik
sadece bir kere kullanilabilir.

10 saniye kala embriyolari toplamaya baslayin. Vitri
3 Cleave damlaciginin diliie olmasindan kaginmak
icin embriyolari minimal hacimde Vitri 2 Cleave ile
transfer edin.

Embriyolari 20 pl Vitri 3 Cleave damlacigina transfer
edin ve bu ¢ozeltide 30 saniye kalmalarina izin verin.
Embriyolarin Vitri 3 Cleave gézeltisine diizgiin sekilde
maruz kalmasini saglamak igin embriyolari damlacigin
icinde 2-3 kere hareket ettirin. 5-10 saniye kaldiginda
minimal hacim iginde embriyolari toplayin ve kriyo cihaza
yerlestirin. Embriyolar derhal vitrifiye edin.

NOT: Embriyolarin damlaciklara transferinden

Analiza na misjem zarodku, 1-celicCnem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do
razsirjene blastociste]

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL]
Testirana vrednost pH

280
<05

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

kadar gegen toplam siire 30
saniyeyi agmamalidir.

Laboratuvar uygulamalarina gére saklamaya devam
edin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte
genislemis blastokiste gelisen embriyolarin %si]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]
pH testi yapilmistir

=80
<05

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek RapidVit Cleave motnega videza,
ga ne uporabite.

Izdelek RapidVit Cleave vsebuje ¢loveski serumski
albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi
katerega je ta izdelek izdelan, je bil negativen pri
preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/l 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 povzrogitelji okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobioloko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganje za Skodljive 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.

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

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

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s

Osmolalite testi yapiimistir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

Sise bitiinligii bozulmussa iriinG atin. RapidVit Cleave
bulanik goriiniiyorsa kullanmayin.

RapidVit Cleave insan serum albiimini igerir.

Dikkat: Tim kan Griinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele yapilmalidir. Bu Griiniin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yéntemi insan kanindan
turetilen drtinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

YYeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
uriinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle Gnermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF
medyumlarinin, Greme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Vitrifikasyonun ve bu embriyo kriyoprezervasyon
proseduirii metodu ile dogan gocuklarin uzun soluklu
guvenligi heniiz bilinmemekdtir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi gelisimin blaktokist
evresine henliz ulasamamis insan embriyolarinda tam

pripomockom, je treba obvestiti in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu

s standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izklju&no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade

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

Kontraindikationer

RapidVit™ Cleave innehaller gentamicin. Far inte
anvéndas till patienter med kand éverkanslighet/allergi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr bittiginde, riind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini
kullanim egitimini almig bir doktor tarafindan veya
doktorun istegiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir

(Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, si, sv, tr, zh:
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termékta ta 1za tecnical/
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3a TexHuyeckas nogaepxkal/Pre technicku
podporu/Za tehni¢no podporo/For teknisk
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