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remain in the solution for 1 minute.

Transfer the embryos into Warm 3 Cleave and let the embryos
remain in the solution for 2 minutes.

Transfer the embryos into Warm 4 Cleave and let the embryos
remain in the solution for 5 min.

Rinse the embryos in culture media several times and continue
culture according to laboratory practice.
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proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zarugit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpusobi prenos infekci.

auhdkwong (HMA: pévo 3n nuépa).
Avrevdeieig

To Rapi ™ Cleave TrepIEXel yevapukivn. Mn

Opakované pouziti mize mit za nasledek
kontaminaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylou¢eni kontaminace spoleénost Vitrolife durazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravkd pro in
vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki spolecnosti Vitrolife,
nebyla stanovena a nejsou znama.

Dlouhodoba bezpecnost vitrifikace pro déti, které se narodi
diky pouZiti této metody vyuZivajici kryokonzervaci embryi,

a efektivnost vitrifikace nebyly hodnoceny v piném

rozsahu u lidskych embryi, ktera nedosahla stadia blastocysty.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéem procedury Zzlikvidujte produkt v souladu se
ickymi postupy pro Wy odpad ze

zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku (Rx only).

da: indikation for brug

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

Kontraindikationer

RapidWarm™ Cleave indeholder gentamicin. Ma ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/allergi over

Produktbeskrivelse
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Media 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.

RUSSIA

U NokasaHus k npumeHeHIo

Cpenbl ANs pa3sMopaxmBaHs IMGPUOHOB Ha CTaaMm
Apo6nenus (CLLUA: Tonbko 3-ro AHs)

The following is the general p
Cleave.

for using Rapit

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

Warming:

Place 0.5-1 ml of each of the following media into separate
wells of a 4-well plate and warm to 37 °C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
*+ Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

In a cryodewer, bring the cryodevice containing the vitrified
embryos close to the prepared wells.

Place the vitrified embryos quickly into Warm 1 Cleave.

Allow the embryos to fall from the device and sink to the
bottom. Leave for 10-30 sec.

Transfer the embryos into Warm 2 Cleave and let the embryos
remain in the solution for 1 minute.

Transfer the embryos into Warm 3 Cleave and let the embryos
remain in the solution for 2 minutes.

Transfer the embryos into Warm 4 Cleave and let the embryos
remain in the solution for 5 min.

Rinse the embryos in culture media several times and continue
culture according to laboratory practice.

Specifications

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed to

expanded blastocyst at 96 hours] 280

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5

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
RapidWarm Cleave if it appears cloudy.

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

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

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

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

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

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

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).

Mpor

Cpepa RapidWarm™ Cleave conepxuT reHTamuuyvH.He
MCMOnb3yiiTe ANs NAUNEHTOB C YCTAHOBNEHHOM NOBLILIEHHOM
UYBCTBUTENLHOCTBIO UMY ANNEPTUeil Ha BTOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykra
C NOBABNEHMEM YCA

RapidWarm Cleave BkntoyaeT YeTblpe pacteopa Ans

BUT DBaHHBIX OMGPUOHOB
3-ro AHs Ha cTaaum ApobneHus. PacTeopbl conepxar
cpeply, 3abydepeHHyio MOPS, reHTaMWLIMH B ka4ecTBe
aHTMBaKTEePUAsbHOTO areHTa i YeroBEYECKMI ChIBOPOTOUHBIN
anbbyMuH.

Warm 1™ Cleave coaepxuT caxapo3y B kayecTse
KpUONpOTEKTOpa.

Warm 2™ Cleave coaepxuT caxaposy B kayecTse
KpUOMpOTEKTOpa.

Warm 3™ Cleave conepuT caxaposy B ka4ecTBe
KpUonpoTeKTOpa.

Warm 4™ Cleave He CofePXMT KPUONPOTEKTOPOB.

[Ans ncnonb3osaHnsa nocne Harpesaxus 1o +37 °C B ycnosusx
OKpyXKaloLLeil Cpefbl.

KpaTkue cBeieHus 0 6e30MacHOCTM 1 KIIMHYECKUX
XapakTepucTMKax MOXKHO HalTK Ha caite www.vitrolife.com
YcnoBusa XpaHeHusa u CTabunbHOCTbL

XpaHuTb B TEMHOM MeCTe Npy Temneparype ot +2 1o +8 °C.
Cpepa Rapit ™ Cleave 61
VCTEYEHNs! CPOKa roHOCTH, Ha

o1 fo

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).

bg: Nokasanus 3a ynorpeda

Cpena 3a 3aToNnsiHe Ha BUTPUDULIMPAHY eMBPUOHN B CTaaui
Ha genene (3a CALL: camo Ha 3-us aeH).
npOTMEOHOKa:iaHMﬂ

RapidWarm™ Cleave cbabpxa reHTamuumH. [la He ce
3Mon3Ba NPy NAUMEHTY C U3BECTHA CBPbXHYBCTBUTENHOCT/
aneprisi KbM KOMMOHEHTa.

Onucanue Ha npoaykTa

NOBABKA — HSA

RapidWarm Cleave cbabpxa YeTupu pasTeopa 3a 3atonnsHe
Ha BUTpUbULMpann eMBproHK B 3-Usi A€H OT CTaaus Ha
nAeneHe. PaatBopuTe ce cbCToST OT Bychepupana ¢ MOPS
cpepaa, KOATO CbAbpXKa reHTaMULMH KaTo aHTHGaKTepuanHo
CPEICTBO 1 YOBELLIKM CEpyMEH anbymuH.

Warm 1™ Cleave cbabpka 3axapo3a kaTo KpUONpOTEKTaHT.
Warm 2™ Cleave cbabpa 3axapo3a kaTo KpUONpOTEKTaHT.
Warm 3™ Cleave cbabpxa 3axapo3a kaTo KpMONpOTEKTaHT.
Warm 4™ Cleave He CbabpxXa KpUONPOTEKTaHTU.

3a ynotpe6a crea satonnsHe Ao +37°C npu craitHa
Temneparypa.

bnakoHoB 1 B CepTuchukaTe aHanusa k koHkpetHomy JIOTY.
DnakoHbI CO CPEAAMM He MOANEXAT XPaHEHMIo Nocsie
BCKPBITUSL. YTUNM3UPYVATE OCTATKM CPE/ NOCHE 3aBEPLUEHNS
npouesypbI.

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHMIO

TMpoAyKT NpeaHasHadeH Ans UCromnb30BaHNs crieunanicTamm
B obnact OKO.

Llenesas rpynna npeacTtasnseT coboil B3pocbIX NauMeHTos
PenpoayKTMBHOTO BO3PacTa, NMPOXOAALLNX JIEEHIE METOAOM
3KO nnu B Lensix coxpaHeHns hepTUnLHOCTU.

[anee npepcTasnen o6LWMiA anropyuTM NCMOMNb30BaHNA
RapidWarm Cleave.

Mpumveyanme: XDOHOMETDa)K KpaiiHe BaxeH npn

O Ha nHchopmauuaTa 3a GesonacHocTTa n
KNUHUYHUTE Noka3aTeni Moxe Aa Gbae HaMepeHo Ha WwWw.
vitrolife.com

WHCTpYKUuMM 3a cCbXpaHeHue u cTabunHoct
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO NPy Temneparypa oT +2 1o +8°C.

RapidWarm Cleave e cTaGusHa 40 U3Ti4aHe Ha cpoka Ha
roaHocT, o603HaueH BbpXY €TUKETa Ha OnakoBkaTa, n Ha
3a naptupata Ceptudi oT aHanua.

EyTMI'IKVITe CbC cpena He Tpﬂﬁsa Aa ce CbxpaHaeaTt cneq
oTBapsiHe. Vlaxabpnere M3NULIHOTO KONUYecTBO cpeaa cneq
npuknioysaHe Ha npoueaypara.

YkasaHus 3a ynotpe6a

I'IponyKn:T Tpﬂﬁsa £Aa ce n3nonaea ot cneunanuct no UHBUTPO
or (0%

3 cTporoe
npoTokona.

Pa3amopaxusaHue:
Momectute 0,5-1 MA Kaxaoi M3 CReAyIoLWMX cpea B
oTAenbHble NyHKU 4-MyHOYHOTO NnaHLweTa u HarpeiTe Ao 37 C:

* Warm 1 Cleave
+ Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

Bce MaHnynsLmum ¢ 3MGpUOHaMi NPOBOASATCS Mpn
Temnepatype 37 °C (Ha HarpeBaTensHOM CTOMMUKE).
MomecTnTe HaxoaALwmica cocyne [bloapa ¢ XMAKUM a3oToM

cen aMEpUOHaMY PSIOM C
I'IOI:II'OTOEﬂeHHbIMM TyHKaMu.

BbicTpo nomecTUTe BUTPUULIMPOBaHHbIE 3MGPUOHLI B Warm
1 Cleave.

Y6eanTech, 4TO SMGPUOHLI OTAETMINC OT HOCUTENS 1
norpyaunuce Ha aHo. OctaebTe ux Ha 10-30 cekyHA.

MepeHecute ambpuoHbl B pactBop Warm 2 Cleave v octaBbTe
B HeM Ha 1 MUHYTY.

MepeHecuTe amBpuoHbl B pactBop Warm 3 Cleave v octaBbte
BHeMHa 2 MWHYTbI.

MepeHecuTe amBpuoHb! B pacteop Warm 4 Cleave 1 ocTaBsTe
B HEM Ha 5 MUHYT.

[MpomoiiTe BMBPUOHBI B KyNTYPasnkHON Cpefie HECKONbKO
Ppa3 v NPoAOIKaiiTe KysETUBUPOBAHME B COOTBETCTBIM C
NPaKTUKOW, NPUHSITON B laGopaTopum.
Cneundukaumus

MpochnnbTpoBaHO C MCNONb30BAHMEM acenTU4eckomn

Llenesara rpyna oT naumeHTy € Nomnymnauvs Ot Bb3PacTH1 n

Xopa B penpoayKTMBHa Bb3pacT, KOMTO ca NoanoxeHn Ha IVF

Tepanus unu 3anassake Ha MyofoBUTOCTTa.

Mo-nony e onucana obuara npoueaypa 3a M3nonagaHe Ha

RapidWarm Cleave.

3aBenexka: BpemeTo npu 3aToNMsHETO € OT KPUTMUHO

3HayeHue, yBepeTe ce, Ye cria3saTe NPOTOKOsa MHOTO TOUHO.

3aTonnsHe:

Mocraeete 0,5 — 1 ml oT BCsika OT cneaHUTE Cpeaw B OTAENHN
Ha 4 I0BO NETpn 1 po 37°C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
+ Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

Bendkm BbPXY
37°C (3aTonneHa NoBBLPXHOCT).

Te ce T npu
B [110apoBYsi Cb/} NOHECETE KPMOYCTPOACTBOTO, B KOETO

ce cbabpXaT BUTpUULMpaHnTe eMEpuoHN, 6nn3o 1o
NOArOTBEHUTE KNAZEHYETa.

BN 8Warm 1

Bop3or
Cleave.

OcraBeTe eMGpUOHUTE Aa NagHaT OT YCTPOWCTBOTO U Aa
noTbHaT Ha AbHOTO. OcTaseTe i Aa npectosT 10 — 30 sec.

Mpexsbpnete em6puonnTe B Warm 2 Cleave 1 ru octasete a
NPecTosT B Pa3TBOpa 3a 1 MuHyTa.

Mpexebpnete em6proHnTe B Warm 3 Cleave v rv octaeete aa
NPECTOST B Pa3TBOPA 3a 2 MUHYTH.

Mpexebpnete em6proHnTe B Warm 4 Cleave u rv ocTaBeTe aa
NPecTosT B Pa3TBOPa 3a 5 MUHYTH.

MpommiiTe eMGPHOHMTE B KyNTMBMPALLA CPEAA HSKOSKO MbTH
W NpoABLIIKETE f1a KyNTUBMPaTE ChiNacHo naboparopHara
npakTuka.

Cneuundmkaumm

AcentuiHo cunTtpupaHa

RapidWarm Cleave indeholder fire oplasninger til opvarmning
af vitrificerede embryoner pa dag 3 pa celledelingsstadiet.
Oplasningerne bestar af et MOPS-bufret medium, der
indeholder gentamicin som antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

‘Warm 1™ Cleave indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

‘Warm 2™ Cleave indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

‘Warm 3™ Cleave indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

‘Warm 4™ Cleave indeholder ingen cryo-beskyttelsesmidler.
Til brug efter opvarmning til 37 °C i et milje 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.

RapidWarm Cleave kan holde sig indtil udlgbsdatoen,
der fremgar af e og det LOT- i
analysecertifikat.

Medieflasker mé 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
RapidWarm Cleave.

Bemaerk: Ved opvarmning er timingen helt afgerende, sa derfor
skal protokollen folges noje.

Opvarmning:
Fyld 0,5-1 ml af hvert af de felgende medier i separate brende i
en 4-brendsplade, og opvarm til +37 °C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
+ Warm 4 Cleave

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

Anbring cryoenheden med de vitrificerede embryoner teet pa de
forberedte brende i en Dewar-beholder.

Anbring hurtigt de vitrificerede embryoner i Warm 1 Cleave.

Lad embryonerne falde ud af cryoenheden og synke til bunds.
Lad dem ligge i 10-30 sekunder.

Overfar embryonerne til Warm 2 Cleave, og lad embryonerne
ligge i denne oplgsning i 1 minut.

Overfgr embryonerne til Warm 3 Cleave, og lad embryonerne
ligge i denne opl@sning i 2 minutter.

Overfgr embryonerne til Warm 4 Cleave, og lad embryonerne
ligge i denne oplasning i 5 minutter.

Skyl embryonerne i dyrkningsmedium flere gange, og fortsaet
dyrkningen i overensstemmelse med laboratoriepraksis.
Specifikationer

Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet til

XPNOILOTIOIEITE O€ aoBEVEiG e YVWOTH uTepeuaiobnaia/
aMAepyia 0To oUCTATIKG.

MNepiypagn Tpoiévrog

EMMNAOYTIZMENO ME HSA

To RapidWarm Cleave TrepihapBavel Téooepa SlaAUpara yia
™ Béppavan Twv ualoTToINPEVWY ePBPUWY 3ng NUEPAG OTO
0Tadio TG auldkwong. Ta diaAUparta amroteAoUvTal aTré éva
pubuiopévo pe MOPS €O Tou TTEPIEXE YEVTAPUKIV WG
avTIBakTNPIakS TTapdyovTa kal avBpwmivi aABoupivn opou.
To Warm 1™ Cleave Tepiéxel oakxapodn wg
KPUOTTPOOTATEUTIKO.

To Warm 2™ Cleave Trepiéxel oakxapodn wg
KPUOTTPOOTATEUTIKO.

To Warm 3™ Cleave Trepiéxel oakyxapodn wg
KPUOTIPOTTATEUTIKG.

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

Cleave sailitab pudeli sildil
ja LOT spetsiifilises analliusi sertifikaadis néidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada. Visake
ileliigne lahus pérast protseduuri Iopetamist minema.

Kasutamisjuhised

04205207 :0nss!jo oleq

Transférez les embryons dans le milieu Warm 3 Cleave et
laissez-les dans la solution pendant 2 minutes.

Transférez les embryons dans le milieu Warm 4 Cleave et
laissez-les dans la solution pendant 5 minutes.

Rincez les embryons plusieurs fois dans les milieux de culture
et continuez la culture conformément aux pratiques en vigueur
dans le laboratoire.

Spécifications

Filtré de maniére aseptique

Toodet peab kasutama kunstliku vilj

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud v6i reproduktiivses eas
elanikkond, kes I&bib IVF-ravi véi viljakuse séilitamist.

on Kirj pi Cleave'i kasutamise

uldist protseduuri.

Markus. Soojendamise ajastamine on kriitilise tahtsusega,

veenduge, et jargite tapselt protokolli.

Soojendamine

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest 0,5-1 ml

4-stivendilise plaadi eraldi stivenditesse ja soojendage
wurini 37 °C:

To Warm 4™ Cleave 3ev TTEPIEXEI KPL
TMa xprion PETa atmoé Béppavan oToug +37°C O aTHOOQIPIKEG
ouvenkeg TrepIBaAAovTog.

H mepiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKGV ETISO0EWV PTTOpEi va
Bpebei 0N SieuBuvan www.vitrolife.com

TATEUTIKG.

0dnyieg pUAAgNG kal oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal o€ okoTeIvo TTepIBGAAOV O€ Beppokpaaie ammd
+2 §wG +8°C.

To RapidWarm Cleave eivai oTaBepo péxpl TNV nuepopnvia
AAENG TTou avaypdeTal OTIG ETIKETEG TOU PIaAiBiou Kal TO
MioTomoinTiké AvEAUONG TNG OUYKEKPINEVNG TTAPTIDAG.

Aev TpéTTel va aTroBnKeVETE PIAAISIO PECWV TTOU £XOUV
avolxBei. ATToppiyTe TO UTTGAOITIO PECO PETA TNV OAOKANPWON
g dladikaciag.

Odnyieg xpnong

To TTpoidv TTPETTEI va XpNOIHOTIOIETaI ATTO ETTayYEAATIO

£§WOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdada-o1éxog aobeviv eival TTAnBuapoi evAikwy fi
paywyIKrg NAIKiag TTou BaAhovTal o€ Bepatreia

£EWOWHATIKAG yovigoTroinong f o€ 6|a§u<umsg diaripnong

yoviuotnTag.

AxohouBei n yevikn Siadikaaia xpriong Tou RapidWarm Cleave.

Znpueiwon: Katd mn 8éppavon, o ouyxpovioudg éxel kpioipn
onuaoia, dpa SIac@aAioTe 6T TNPEITE TO TTPWTOKOAAO TTIOTA.

Oéppavon:
TomoBetrioTe 0,5-1 ml a6 KaOe éva a6 Ta akdrouba péoa
o€ XwpIoTa Bobpia evog TpuPAiou 4 BoBpiwv kal Beppavete
oToug 37°C:

+Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
+ Warm 4 Cleave

‘OMol o1 XeIpIopoi TV EPRPUWY TTpaypaToTrolodvTal oToug 37°C
(oTn Beppaivopevn TTAGKa).

Méoa oe éva doxeio Dewar, QEPETE TNV KPUOTUOKEUT| TTOU
TIEPIEXEI TA UTAOTIOINEVA EUBPUA KOVTG OTA TIPOETOIHACUEVQ
Bobpia.

TomoBetrioTe Ta uahoTroiNpéva éuBpua ypriyopa ato Warm
1Cleave.

AgnoTe Ta éuBpua va TTECOUV aTrd T CUOKEUT Kal va BuBioTouv
oTov TTuBpéva. A@roTe yia 10-30 SeutepOAeTTTa.

MeTagépere Ta épBpua oto Warm 2 Cleave kai agrioTe Ta
£pBpua va TTapapeivouv 010 SidAupa yia 1 AeTTTo.

MeTagépete Ta épBpua oto Warm 3 Cleave kai agrioTe Ta
£pBpua va TTapapeivouv oTo SIGAUpA yia 2 AeTITd.

MeTagépete Ta épBpua oto Warm 4 Cleave kal agrioTe Ta
£pBpua va TTapapeivouv oTo SiGAupa yia 5 AeTrTa.

EkmAUveTE Ta EPBpua o€ KAANIEPYNTIKG PECO APKETEG POPEG

Kal OUVEXIOTe TNV KAANIEPYEIX GUPQWVA HE TNV EpYACTNPIOKD
TIPAKTIKA.

MNpodiaypagég
DiIATpapiopévo o€ GUVBNKeS aonyiag

+Warm 1 Cleave

*Warm 2 Cleave

*Warm 3 Cleave

*Warm 4 Cleave

Kaik embriiotega
(soojendatud alusel).

Tooge kiirkiilmutatud embriioid sisaldav kiilmutusseade
termoses ettevalmistatud siivendite juurde.

il 37 °C

Pange kiirkiilmutatud embriiod kiiresti Warm 1 Cleave'i.

Laske embriiotel seadmest vabaneda ja pohja vajuda. Jatke
sinna 10-30 sekundiks.

Paigutage embriiod iimber Warm 2 Cleave'i ja jatke embriiod 1
minutiks lahusesse.

Paigutage embriiod imber Warm 3 Cleave'i ja jatke embriiod 2
minutiks lahusesse.

Paigutage embriiod imber Warm 4 Cleave'i ja jatke embriiod 5
minutiks lahusesse.

Loputage embriioid kasvulahustes mitu korda ja jatkake
kasvatamist labori praktika kohaselt.
Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul
laiendatud blastotstistiks arenenud embriiote %]

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL]
pH moddetud
O testitud

Iga saadetisega on kaasas analiiiisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

280
<05

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
RapidWarm Cleave'i, kui see muutub haguseks.

RapidWarm Cleave sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ettevaatust! K&iki veretooteid tuleb kaidelda potentsiaalselt
nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/

Il suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA
ja suitifilise suhtes. Uhegi teadaoleva testmeetodi abil ei saa
tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta nakkustekitajaid.
Korduvkasutus voib pohjustada mikrobioloogilist saastumist ja/
voi muuta toote omadusi.

Saastumise valtimiseks 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
madratud ning need on teadmata.

Kiirkilmutamise pikaajaline turvalisus pérast selle meetodiga
embriiote krliopreservatsiooni protseduuri siindivatele lastele
ei ole teada.

Kiirk( ise turvalisust ja efektiivsust ei ole taielikult
itud inimese embriiotel, mis ei ole veel arengus

Aokipacia egBpUou TTovTikoU, 1 KUTTEPOU [% TwV
EPBPUWY avaTTuXBnKe o€ Sloykwpévn BAacToKUOTN

joudnud blastotstisti staadiumisse.

Koikidest seadmega seotud tasistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/

meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele praktikale.
lubavad seda seadet

o€ 96 (peg] >80

Bakmpiakég evdoTogiveg (Sokipacia LAL) [EU/mI] <0,5 VOipatsientasub.

"Exel uTroBAnBei o€ éAeyxo pH Ei ole moeldud sistimiseks.

“Exel uToBANOET O £AeyXO WOHWTIKOTNTOG Kui protseduur on I5petatud, utiliseerige toode ohtliku

Ta amoteAéopara Twv SOKIPWY yia TNy KGBe TTapTida ival N

SiaBéoiua oTo Mio 6 AvéAuang Trou U1 KGBE USA

Tapahapr). miiia ainult vastava valjadppega arstil v6i tema korraldusel
. (Rxonly).

MpoguAdgeig

ATTOoppiYTE TO TTPOIGV £AV UTTAPXEI PBOPG GTO PIaAIdIO. Mn
xpnoigotoigite To RapidWarm Cleave edv gival B0A6.

To RapidWarm Cleave Tepiéxel avBpwivn aABoupivn opou.
MNpoaooyr}: OAa Ta TpoiévTa aiparog Ba TTPETEl va
QAVTIHETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apxIKG UAIKO
AT 10 0TT0io TTPORABE auTS TO TTPOIdV BPEBNKE apvNTIKG OE
SokIpEg yia avTiowpata évavt Twv HIV, HBe, HCV kai HTLV I/l
ka1 dev eppavioe avridpaon yia ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1
RNA ka1 6U@IAN. Aev UTIAPXOUV YVWOTEG HEBOSOI BOKIPWY TTOU
va e§ao@aAifouv AT TTPOIGVTA TTPOEPXOPEVA ATTO TO AVOPWTTIVO
aipa 5e Ba PETASWOOUV HOAUTUATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emavaypnoigotroinon PTropei va eTIPEPE! HIKPOBIOAOYIK
poAuvan fi/kar ahAayr oTig IBIOTNTEG TOU TTPOIOVTOG.

TMa v ammouyn mpdAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa va
avOiyoVTal KOl Va XPNOIHOTIOIOUVTal HOVO PE TEXVIKEG GONTITOU

o] KlvBuvug avaTapaywylkAg TogIkETNTAG Kal avaTTTugiaknig
VI T0 HEO EEWOWHATIKIAG YOVIHOTIOINGNG,

OUPTTEPIAOHBAVOPEVWV TWY PECWY EEWOWHATIKAG
yovigotroinong g Vitrolife, dev éxel kaBopioTei kai gival

ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280 0
endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <05 XePIOHOU

pH testet

Osmolalitet testet

LOT- fremgar af , der

medfolger ved hver levering.
Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke RapidWarm Cleave, hvis det er uklart.
RapidWarm 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 syfilis. Der findes ingen kendte testmetoder,
der kan garantere, at produkter fremstillet af humant blod ikke
kan overfere smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/eller
2endre produktets egenskaber.

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

Risikoen for rep of ksicitet
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet
fastlagt og er ukendt.

TecT BbpXY MULLN eMBPUOHK, EAHOKNETBYHU
[% emBpuoHH, pa3enTh A0 ekcnaHanpaHn

6nactouvcTn Ao 96 vaca] >80
BakTepnanxu engotokcunm (Mumynyc ameGount
nuaart Tect (LAL)) [EU/mL] <05

TectBaHo pH

TecTBaH ocMonanuret

De ikkerl falger 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
ke myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/

KoHKpeTHUTe peaynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa Morat
na 6baat HavepeHn B CepTudhukaTa 3a aHanns, NpeaocTaBeH
C BCAKa AOCTaBKa.

Mpeanasxu Mepkn

ViaxBpreTe npoayKTa, ako LenocTTa Ha byTunkara e
He pi Cleave npu BUaMMO
Hanuume Ha MbTHOCT.

RapidWarm Cleave cbbpxa YoBeLLKM CepyMeH anbyMuH.

BHumaHme: Bouuky kpbBHY NpoaykTy Tpsibea aa Gbaar

T Karo 0 3apasHu. Yc e, ve
VM3XOJHUST Matepuarn, oT KOATO € NOMy4eH To3u NPOAYKT,

© OTpULaTereH Npy TECTBaHe 3a HanuuMe Ha aHTuTena
cpeuy HIV (YoBeLuku umyHoaeduumuteH Bupyc (XMB)),

HBc (aHTuren Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (4oBeLwku T-kneTbyeH NMMOTPONEH BUPYC) U He
e peakTueeH 3a HbsAg (xenaTit B-NoOBbPXHOCTEH aHTUreH,
HapuyaH olue ,aBcTpanuiicku aHturen*), HCV RNA (PHK

Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLukn
umyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucbunuc. Hukoin
VM3BECTEH METOZ 32 TECTBaHE He MOXE Aa Aaje rapaHLus, ye
NPOAYKTUTE, MOMYYEHM OT YOBELLKA KPbB, HsMa Aia NpeHecaT
3apa3HM areHTy.

[MoBTOPHOTO M3NON3BaHe MoXe Aa JoBese 40
MWKPOBMOMOrMYHO 3aMbpCABaHE /MM Ka4eCTBEHN NPOMEHN
B NpoayKTa.

C uen pa ce n3berHe saambpcssate Vitrolife cunHo npenopwysa
cpefiata f1a ce OTBaps 1 M3ON3Ba CaMo C aCeNTUYHa TeXHMKa.

Symbol | Title Reference and MeToAnKkn
Y symbol ID AHanu3 aM6pUOHOB MbILLEH, 1-KNETOYHbIA
Consult [% 3M6pmouojs, Pa3BMBLUMXCA 10 YPOBHSA
DI' instructions *Ref no: 5.4.3 paclumpeHHoi BnactoumcTsl 3a 96 Yacos] 280
for use BakTepuansHbie 3Ha0TOKCUHBI (LAL-TecT) [EQ/mn] <05
A Caution “Refno: 5.4.4 Korrpone pH
TecT Ha 0CTb
N Manufacturer *Refno: 5.1.1 Pesynistathl TeCTOB Anst KOHKpeTHOro TOTA OCTYNHbI B
Date of CeprudukaTe aHan3a, KOTopbIi BXOAUT B KOMMNEKT Kaxoi
*Refno: 5.1.3 NoOCTaBKM.
ﬁl manufacturer .
8 Use-by date *Refno: 5.1.4 Mepe1 npeaocTopoxHocTh
y IPYITE NPOZIYKT, ECIM LIENIOCTHOCTb hniakoHa
- Batch code *Refno: 5.1.5 HapyLueHa. He ucnons3yiite cpeay RapidWarm Cleave, ecnin
OHa BLIMAANT MYTHOM.
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 Cpepa RapidWarm Cleave conepvT Yenoseyeckuin
Sterilized using CbIBOPOTOYHbIV anbBymMuH.
aseptic processing | *Refno: 5.2.2 [MpeaynpexaeHue: Bce Npenapartsi KpOBY CrieAyeT cunTaTh
techniques NOTEHUManbHO NaToreHHLIMI. VICXOAHOE Chipbe, N3 KOTOPOro
o Single sterile “Refno: 5.2.11 6b1n nonyyeH AaHHbIA NPOAYKT, NoKasano oTpuLaTensHble
barrier system etno: 5.2, pesynkTaThl B aHanu3ax Ha BbisiBneHne aHtuten k BUY,
sinepHbIM aHTUreHam BB, BI'C, k aHTurenam TNBY I/l n
@ Do not re-use *Refno: 5.4.2 OTCYTCTBME Peakumn Ha NOBEPXHOCTHbIN aHTureH BI'B,
PHK BI'C, PHK BUY-1 1 cucbunuc. Hu oanH U3 M3BECTHbIX
*T(frs © | Temperature limit | *Ref no: 5.3.7 METOI0B aHann3a He MOXET rapaHTUPOBaTk, YTO NPOAYKTI,
13 yen Vi KpOBW, He
. Keep away from nepeHoCHMKaMN NHEKLIMOHHBIX areHToB.
N sunlight (light Refno:5.3.2 [MoBTOPHOE MCMOMNB30BAHNE MOXKET MPUBECTY K
sources) N4ECKOMY 3arp: n (urm)
Contains a CBOWCTB MpoayKTa.
mebdlclnal Refno:5.4.7 Bo uabexaHue koHTaMuHauum komnaxus Vitrolife
substance HO 1 1cnonb3osare
Contains human Cpefbl TOMBKO C NPUMEHEHNEM ACENTUYECKONM METOAMKN.
glogd ?r plasma Refno: 5.4.6 Pucku penpoalyKTUBHOM TOKCMYHOCTU U 3MGPUOTOKCUYHOCTN
erivatives cpep ans KO, Bkntovas cpeabl Anst KO komnaxum Vitrolife,
Medical Device *Refno: 5.7.7 He OnpezeneHbl 1 0CTalOTCS HEACHBIMM.
" BnusHne BUTpUdMKaLMM Ha 300POBbE [ETel, POXAALIMXCA
Ecliéopearl\(co:\’:o,\r‘mll_lt}/ " 8 pesyneTarte npuMeHeHws [RaHHO# npoLieaypb!
:3 d) mark with Notifie 6p! B POUHOIA NepCreKTBE
c € CE Mark ody He yCTaHOBMEHO.
(e i number as
2460 . : b 1 3(PPEKTUBHOCTb BUTPUGMKALIMM SMEPUOHOB
Européenne) defined in Regulation 4enoseka, He AOCTUILLMX CTAANM BNacToLMCTl, M0J
(EU) 2017/745
HE U3yYeHbl.
Annex v 0Go Beex HECHACTHBIX CTlyyasix B CBSI3N

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).

CHINA

C MCMOMb30BaHUEM YCTPOIACTBA CrieflyeT coobulaTs
NPOU3BOANTENIO 1 B KOMMNETEHTHBIi OPraH rocyaapcTea-uneHa,
B KOTOPOM 3apEr1CTPUPOBAH MONb30BATESb W/MIN NALMEHT.
He ucnonb3oBath Ans MHBEKLUIA.

[Mo 3aBepLueHM NPoLIeaYPbI NPOLYKT NOANEXAT YTUIN3ALMM

B COOTBETCTBIN CO CTAHAPTHOM KIMHUYECKOI MPAKTUKONA,

zh: PRI EHRRapidWarm™ Cleave
PRI

@B P RE BRI E R

EREE

A7 GiE A T NI BRIRIE L R SRR E 7.
P aRE S R

RS #IH& :RapidWarm™ Cleave, 4x10mL
FREEREARERES
FEREARERS | EiRE#20143186236
FREARERES  EE#20143186236
BSE

RapidWarm Cleave BB XA B R, EATFEMHZAS S
R/ mmEBE.

iR

BRIMHSAAMEBES,

RapidWarm Cleavet & [Ufha KA T & AHIBLIL HHIE3
RIDHEM ERBRRG AR A BB AMBAZANEAKRAS
ZHIMOPSE AR,

Warm 1™ Cleave & B MR,

Warm 2™ Cleave & BRI KR

Warm 3™ Cleave & HRENE(E2,¢ IR

Warm 4™ Cleave R & B & IRLRIFHo

FERSIFE FIAEN3T7 CIEHER.
REMMIGHRMRN BLE T UEwww.vitrolife.com3kEl,

FRANEREER G

FEERERE: AT,

ETF SR A B, +2 °C~+8°Co

EWR M DR ERER MBS C, (BB L
KENEREBE TR

RapidWarm Cleave/f G3HIATE LIZE it S RS TIR
& EERHERBREREN.

A= G — RIS A ST RIS T G R R B A AR (A S
R EFRIRF o

SR MRS

fEFIRAIR: WATE

EmA*

= SR ERIVFE LA RER.
BRBERGREIIVPATRETRENRAR TR,
LUFR2fEARapidWarm Cleavefi—fg125.

SER BTSRRI RS A R, ISR IR IR R IR,
=25

#§0.5-1 mLAN BT RS B EAE4FL AR EIFLFH FA
E+37°C:
+ Warm 1 Cleave

2°C, &%

- Warm 2 Cleave
+ Warm 3 Cleave
+ Warm 4 Cleave
FRRATREOFR A IRIERIE+3T°C (EMAS £) #1789,

ERRER, BRARIBUOFEIR SRR B RIS
HOIEFRMAL,

BEEIRIB I FHVERR A Warm 1™ Cleaver,
IERRRE IS REEE i T HEISETRILR. ) 10-3070,
IERAT B EWarm 2 Cleave P HIEILARPKE LS ¥
BT EWarm 3 CleaveHEHBRPKE25 #ho
W ERE TS EWarm 4 CleaveHHTE L BB T ES 5 o

BERRE R U RIS A A IS5,

HE

SEBLR

B, 1408 (96/) BYRRRA £ B Sl K ERE%) >80
HERSE (ALRR) [EV/mL] <05
ZpHEH

s

EHAN IR R TES RE AR ENSOES L7 S
EERD

MBIT REIIR, WERTR MR LIRS,

RapidWarm Cleave& B AMEHEH.

5 P MR R ER R AR B B R TR T

HIV. HBc, HCVAIHTLY I/11 $71/4RY, R IIZF= RE0RIFHTE A
1, H B3fHbsAg. HCV RNAFIHIV-1 RNATIS EE R 1. &5
BRI AR REMA M FIRERE = 2 R S EEERR.
EREAR RS BHENS R/ R RS,
FBRIFH, VitrolifeSRZRIVIER B A FHFMER
B

IVFEEF7R (B4EVitrolifeMIIVFEFR) MAEBBEN R B HER
Bt R E th B

EERRR R IRIFRIES AR F R e LB KR S
BV TR,
BIRBISFIE MR L B BN R A LR R 24
BHEMKIGE T T

orl 7Csi K ONacHbIM OTX0aM.

P or TUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a Cpeay 3a MHBUTPO onnoxaane (IVF),
BkniounTento IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpegenenu n
He Ca ICHU.

BesonacHoCTTa B IbATOCPOYEH NMaH Ha BUT

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 saelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

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

Gegenanzeigen

RapidWarm™ Cleave enthalt Gentamicin. Nicht anwenden bei
i mit bekannter U p it/Allergie in Bezug
auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm Cleave enthalt vier Losungen fiir die Erwarmung
von Embryonen, die sich am Tag 3 im Cleavage-Stadium
befinden. Die Lésungen bestehen aus einem MOPS-
gepufferten Medium mit Gentamicin als Antibiotikum und
humanem Serum-Albumin.

Warm 1™ Cleave enthélt Saccharose als Kryoprotektor.
Warm 2™ Cleave enthalt Saccharose als Kryoprotektor.
Warm 3™ Cleave enthélt Saccharose als Kryoprotektor.
Warm 4™ Cleave enthélt keine Kryoprotektoren.

Zur Verwendung nach vorheriger Erwarmung auf +37 °C in

npy Aeua, POAEHM MO TO3M METOA Ha KpUopesepsauns Ha
€eMBPUOHY, € HeyCTaHoBEHa.

BesonacHocTTa 1 echeKkTUBHOCTTa Ha BUTpUdMKaLMATA He ca
LSTOCTHO OLIEHEHM NPV YOBELLIKI EMGPUOHM, KOUTO BCE OLLE He
ca fjocTurHany 6nacTouncTHUA CTaaui Ha passuTie.

Beexn

Mpen; OH (CLUA)
npoaxy AaHHOTO NPOAYKTA TOMBKO BPaYy Nk no
pacriopsxeHnio Bpaya (Rx only).

OnucaHue cMMBONOB

Cumeon Hazsanue

O6paTnTECh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

o

OcTopoxHo!

WarotosuTens

[ara uarotosneHns

A
ol
il
&

Wcnonesosats Ao

Kop naptun

Howmep no kararnory

s C npi

C MeTof108
acenTuyeckoit 06paboTku

STERILE|A

CucTema ¢ oanHaPHbLIM CTEPUIbHBIM
6apbepom

He ucnonbayiite NOBTOPHO, yTUAM3NpYiiTe
10CrIe MCMOMNb30BaHMs.

e|o| [z

VHUMAEHT, BbB BPb3ka C
TpsiGea na ce Ha Tensiv
Ha KOMMETEHTHISA OpraH Ha /IbpXaBaTa 4reHka, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST /NN NALMEHTBT.

He e npepiHasHaveH 3a MHXeKTUpaHe.

Crep kato npoaykta
CbINAcHO CTaHAapTHaTa KNMHMYHA NPaKTUKa 3a onackmn
MEAMUMHCKM OTNaabLM.

B 1cToTo Ha CALL orp:
npona)KGaTa Ha TOBa U3[Ienve /1a Ce U3BBPLLBA OT M Mo
3asiBKa Ha nekap unu nvue, pa6otewo B naopatopusita,
06y4enu aa ro nsnonssar (Rx only).

CS ! Indikace k pouziti

Roztoky pro rozmrazovani embryi ve stadiu déleni (USA:
pouze 3. den).

Kontraindikace

RapidWarm™ Cleave obsahuje gentamicin. NepouZivejte u
pacientli se znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.
Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

P?ipravek RapidWarm Cleave obsahuije ¢tyfi roztoky pro

i embryi ve stadiu déleni vitrifikovanych 3. den.

TemnepaTypHoe OrpaHuieHme

%

3

He nonyckaTb BO3AEACTBUA COMHEYHOTO cBeTa

)

CoaepXuT NekapcTBEeHHOE BeL|ecTBO

CoaepXuT NPOU3BOAHBIE KPOBY UMM NNa3Mbl
Yyenoseka

Elle|e

MeauumHckoe nsaenve

Mapkupoeka CE (EBponeiickoe

C E 2460 | CootsetcTaue)

EUROPE

€N Indication for use

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

Contraindications

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

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm Cleave contains four solutions for the warming of
vitrified day 3 cleavage stage embryos. The solutions consist
of a MOPS buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Warm 1™ Cleave contains sucrose as a cryoprotectant.
Warm 2™ Cleave contains sucrose as a cryoprotectant.
Warm 3™ Cleave contains sucrose as a cryoprotectant.
Warm 4™ Cleave contains no 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.

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

Media 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 RapidWarm
Cleave.

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

Warming:
Place 0.5-1 ml of each of the following media into separate
wells of a 4-well plate and warm to 37 °C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

In a cryodewer, bring the cryodevice containing the vitrified
embryos close to the prepared wells.

Place the vitrified embryos quickly into Warm 1 Cleave.

Allow the embryos to fall from the device and sink to the
bottom. Leave for 10-30 sec.

Transfer the embryos into Warm 2 Cleave and let the embryos

Rozlokyjsou pufrovany MOPS. Obsahuji gentamicin, ktery
pusobi jako antibakterialni ravek, a lidsky sérovy albumin.

‘Warm 1™ Cleave obsahuije jako kryoprotektivum sacharézu.
Warm 2™ Cleave obsahuije jako kryoprotektivum sacharézu.
Warm 3™ Cleave obsahuije jako kryoprotektivum sacharézu.
Warm 4™ Cleave neobsahuje Zadna kryoprotektiva.

Pro pouziti po ohfevu na +37 °C v okolni atmosféfe.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéach www.vitrolife.com.

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

RapidWarm Cleave je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného
na $titku Iékovky a v certifikatu analyzy pro jednotlivé SarZe.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokongeni zakroku zbytky pripravku zlikvidujte.
Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuiji Iébu IVF nebo zachovani plodnosti.

Nasleduje obecny postup pouzivani RapidWarm Cleave.

Umgebt e.

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.

RapidWarm Cleave ist bis zum Verfallsdatum gemaf.
Verpackungsetikett und Chargen-Analysezertifikat stabil.
Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. 1 Sie Medium nach

des Vorgangs.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

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

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

Hinweis: Beim Erwérmen ist das Timing von groRer Bedeutung.
Befolgen Sie das Protokoll daher duRerst genau.

Erwérmen:

Geben Sie 0,5-1 ml von jedem der folgenden Medien in die
abgetrennten Bereiche einer vierteiligen Schale und erwarmen
Sie sie auf 37 °C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

Bringen Sie das Kryogerat mit den vitrifizierten Embryonen in
einem Cryo-Dewar nahe an die praparierten Schalen.

Geben Sie die Embryonen schnell in Warm 1 Cleave.

Lassen Sie die Embryonen vom Gerat auf den Boden sinken.
Lassen Sie alles 10-30 Sekunden stehen.

Transferieren Sie die Embryonen in Warm 2 Cleave und lassen
Sie sie fiir 1 Minute in der Lésung.

Transferieren Sie die Embryonen in Warm 3 Cleave und lassen
Sie sie fiir 2 Minuten in der Lésung.

Transferieren Sie die Embryonen in Warm 4 Cleave und lassen
Sie sie fir 5 Minuten in der Losung.

Splilen Sie die Embryonen mehrere Male in Kulturmedium
und fahren Sie mit der Kultivierung gemag der tiblichen
Laborpraxis fort.

Produktdaten

Aseptisch gefiltert

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

expandierten Blastozyste] =280

aBépaiog.

Hy 6 NG uaAoTroinong oTa TTaIdid TTou
£XOUV YEVVNOE( pe uum N pEBOBO KPUOTUVTHPNONG EUPBPUWY
Bev ival yvwoTh.

fi: Kayttoaine

Liuoksia jakautumisvaiheessa olevien vitrifioitujen alkioiden
lammitykseen (Yhdysvallat: vain 3. paivana).
Vasta-aiheet

RapidWarm™ Cleave sisaltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkié/allergisia kyseiselle
komponentille.

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSALLA

RapidWarm Cleave -sarjassa on nelja liuosta 3. paivan
Jjakautumisvaiheessa olevien vitrifioitujen alkioiden
sulatusta varten. Liuokset on puskuroitu MOPS:II4, ja ne
sisaltavat gentamysiinia antibakteerisena aineena seka
humaaniseerumin albumiinia.

Warm 1™ Cleave sisaltaa sukroosia kryoprotektanttina.

Warm 2™ Cleave sisaltaa sukroosia kryoprotektanttina.

Warm 3™ Cleave sisaltaa sukroosia kryoprotektanttina.
Warm 4™ ei sisalla kryoprotektantteja.

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

Yhteenveto tur idesta ja
www.vitrolife.com

A suor yvy:

a loytyy

H G Kain 6 me

Bev éxel agiohoynBei TTApwG ot avBpuwmva épppua, Ta

oTroia eV £XOUV PTACEI AKOWN OTO AVATITUIaKS OTABIO TNG
BAaoToKUOTNG.

Kabe coBapé TrepioTarikd Tou éxel CUPBEI O€ oxéon e

TN OUOKEUN TIPETTEI VO QVAQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH Kal
otV appddia apxr Tou Kparoug HEAOUG OTO OTIOIO Eival
EYKATEOTNHPEVOG O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBevig.

Aev TTpoopieTal yia Evean.

MeTé TNV oAokAripwon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe TO TPOIGV
oUpQWva pE TN ouvnBIouévn KAIVIKS TTPaKTIKI TIou 10X UE! yia Ta
£TmKiVOUVa IaTpIKG aTTOBANTA.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIA Trepiopilel TV
TIWANCN AQUTAG TNG CUOKEURG atré 1aTpd A Kat' eVIOAr 1aTpoU f
emayyeAuaria ekmaideupévou atn xprion Tou (Rx only).

€S Instrucciones de uso

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

Contraindicaciones

RapidWarm™ Cleave contiene gentamicina. No utilizar

en pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida al
componente.

Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

RapidWarm Cleave contiene cuatro soluciones para calentar
embriones vitrificados en fase de division del dia 3. Las
soluciones consisten en un medio tamponado con MOPS que
contiene gentamicina como farmaco antibacteriano y albimina
sérica humana.

Warm 1™ Cleave contiene sacarosa como crioprotector.
‘Warm 2™ Cleave contiene sacarosa como crioprotector.
‘Warm 3™ Cleave contiene sacarosa como crioprotector.
Warm 4™ Cleave no contiene crioprotectores.

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

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

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro a +2 - +8 °C.

RapidWarm Cleave es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el de analisis

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

RapidWarm Cleave pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen

ja erékohtaiseen (LOT) hyvaksymistodistukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Liuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jalkeen. Ylijaanyt liuos
on havitettava kayton jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset, joille
tehdaan IVF-hoito tai hedelmall\syyden sailyttamishoito.

Rapi m Cleave
-liuosten kayttoon.

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

96 heures] >80

nem ismert.

A és at teliesen még
nem értékelték blasztociszta stadiumot el nem éré human
embriékban.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfeleld tagallam illetékes
hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana orvosi f
vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfelelen
semmisitse meg a terméket.

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

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
RapidWarm Cleave s'il a un aspect trouble.

RapidWarm 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 et a I'HTLV I/Il, et non
réactif pour '’AgHBs, 'ARN du VHC, 'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut garantir
que les produits dérivés du sang humain ne transmettront pas
d'agents infectieux.

La reutlllsanon peut entrainer une contamination
gique et/ou un des propriétés du

produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande d’ouvrir
les milieux et de les utiliser uniquement de fagon aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les milieux
FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent incertains.
L'innocuité a long terme de la vitrification sur les enfants nés

a l'aide de cette méthode de cryoconservation des embryons
estinconnue.

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 dispos}lif
doit étre signalé au fabricant et a '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 utilisation ou
sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

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

Kontraindikacije

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

OBOGACENO S HSA

RapidWarm Cleave sadrzi getiri otopine za zagrijavanje
vitrificiranih embrija 3. dana stadija cijepanja. Otopine se
sastoje od MOPS puferirane otopine koja sadrzi gentamicin
kao antibakterijski agens i humani serumski albumin.

Warm 1™ Cleave sadrzi saharozu kao krioprotektiv.
Warm 2™ Cleave sadrzi saharozu kao krioprotektiv.
Warm 3™ Cleave sadrZi saharozu kao krioprotektiv.
Warm 4™ Cleave ne sadrzi 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.

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

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

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

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

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidWarm Cleave.
Napomena: Vrijeme kod zagrijavanja kritiéno je pa je potrebno
da se strogo pridrzavate protokola.

Zagrijavanje:

PolozZite 0,5-1 ml svakog od sljede¢ih medija u zasebne jaZice
plocice s 4 jaZica i zagrijte na 37 °C:

*Warm 1 Cleave

+ Warm 2 Cleave

* Warm 3 Cleave

*Warm 4 Cleave

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

U krio Dewarovoj posudi donesite krio uredaj koji sadrzi
vitrificirane embrijem blizu pripremljene jazice.

PoloZite vitrificirane embrije brzo u Warm 1 Cleave.

Omogucite embrijima da padnu s uredaja i potonu na dno.
Ostavite neka odstoji 10-30 sekundi.

Prenesite embrije u Warm 2 Cleave i pustite da oocite ostanu u
otopini tijekom 1 minute.

Prenesite embrije u Warm 3 Cleave i ostavite oocite u otopini
tijekom 2 minute.

Prenesite embrije u Warm 4 Cleave i ostavite oocite u otopini
tijekom 5 minuta.

Isperite embrije u mediju za kulturu nekoliko puta i nastavite
nasadivati na kulturu u skladu s laboratorijskom praksom.
Specifikacije

Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija razvijenih
za prosireni blastocist u 96 sati]

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/ml]
Testirana pH vrijednost

280
<05

Huomautus: Aika on erittain tarkea tekija |a
varmista, ettd noudatat ohjeita tarkasti.

4, joten

Lammitys:

Aseta 0,5-1 ml jokaisesta liuoksesta monikuoppa maljan eri
kuoppiin ja lammita 37 °C:n lampétilaan:

+Warm 1 Cleave

* Warm 2 Cleave

* Warm 3 Cleave

+Warm 4 Cleave

Alkioiden manipulointi tehdaan aina 37 °C:n lampdtilassa
(lampdlevylla).

Vie vitrifioidut alkiot siséltava kryo-olki kryodewarissa lahelle
valmistettuja kuoppia.

Aseta vitrifioidut alkiot sisaltava sailytysolki sailytysastiassa
lahelle valmistettua kuoppamaljaa.

Anna alkioiden irrota silytysoljesta ja vajota liuoksen pohjalle
lammitysmaljalla. Jata ne tdhan liuokseen 10-30 sekunniksi.

Siirra alkiot Warm 2 Cleave -liuokseen ja jaté ne siihen 1
minuutiksi.

Siirra alkiot Warm 3 Cleave -liuokseen ja jata ne siihen 2
minuutiksi.

Siirré alkiot Warm 4 Cleave -liuokseen ja jata ne siihen 5
minuutiksi.

Huuhtele alkiot vilielyliuoksessa muutama kerta ja jatka viljelya
laboratorio-ohjeiden mukaan.

Tuotetiedot

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 poblacién adulta o en
edad reproductiva que se ha sometido a un tratamiento de FIV
o de preservacion de la fertilidad.
A i6n se indica el p
RapidWarm Cleave.

general para utilizar

Nota: La cronologia del calentamiento es fundamental;
asegurese de seguir el protocolo con exactitud.

Calentamiento:
Coloque 0,5-1 ml de cada uno de los medios siguientes en
pocillos distintos de una placa de 4 pocillos y caliente a 37 °C:

*Warm 1 Cleave
*Warm 2 Cleave
+ Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

En un criocondensador, acerque el dispositivo criogénico con
los embriones vitrificados a lo pocillos preparados.

Coloque rapidamente los embriones vitrificados en Warm
1 Cleave.

Deje que los embriones se desprendan del dispositivo y se
hundan hasta el fondo. Deje reposar 10-30 segundos.

Transfiera los embriones a Warm 2 Cleave y déjelos en la
solucion durante 1 minuto.

Transfiera los embriones a Warm 3 Cleave y déjelos en la
solucién durante 2 minutos.

Transfiera los embriones a Warm 4 Cleave y déjelos en la
solucién durante 5 minutos.

Enjuague los embriones en medios de cultivo varias veces y
siga cultivandolos conforme a las practicas del laboratorio.

Especificaciones

1-soluisen hiiren alkion méaaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua kehittyneet
laajentuneiksi blastokysteiksi] 280

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05
pH-testattu

Osmolaliteetti testattu

Erakohtaiset testitulokset 16ytyvat hyvaksymistodistuksessa,
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.

Varotoimet

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

RapidWarm Cleave sisltéd humaaniseerumin albumiinia.
Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet ovat
potentiaalisesti infektiivisia. Téman tuotteen lahdemateriaali on
testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/ll
-vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA!| IIe,
HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu i A ei

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specificni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporu¢uje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
RapidWarm Cleave izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
RapidWarm 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
ifili promjenu svojstava proizvoda.

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

Rizik od reproduktivne toksiénosti 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.

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

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

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave lanice u kojoj
korisnik i/ili 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) ogramcava prodaju ovog uredaja

¢nicima ili obucenim im dj ili na njihov
nalog (Rx only).
hu: Rendeltetés
Avitrifikalt osztodo embriok (USA: kizardlag 3. nap)
felmelegitésére hasznalhato tapoldat.
Ellenjavallatok
ARapidWarm™ Cleave gentamicint tartalmaz.
Nem alkalmazhat6 az 6sszetevdkre ismert médon
tulérzékenységber idaban szenvedd pa esetében.

voi varmistaa, ettd ihmisen veresta peréisin olevissa
ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Tuotteen ut 6 voi aiheutt;

kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen ommalsuukslssa
Vitrolife suosittelee aina ) aseptisia
liuospulloa k& a i alttamis
IVF-liuoksiin liittyvista lisaa ja kehif

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

‘ARapidWarm Cleave négy oldatot tartalmaz, amelyek vitrifikalt
3. napi oszt6dé embriok felmelegitésére hasznalhatok.
Az oldatok MOPS-pufferelt tapoldatbol allnak, amely

riskeisté ei ole
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. T2
Vitrolifen IVF-liuoksia.

V\irmkaatlon pitkan aikavalin turvallisuutta taman
etelman 1a syntyneille lapsille

ja
a koskee myos

ei ole selvitetty.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu

pert i sellaisten t ialkioi osalta, joiden
kehitys ei viela ole saavuttanut blastokystivaihetta.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavlsla vaaralllanle\sta on
ilmoitettava istaj siinéd
jasenvaltiossa, jossa kéyttéja ja/tai potilas sijaitsee.

ja toi

Ei saa injisoida.
Havita tuute toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita

1 ohjeiden mukaan.

Filtrado
Ensayo en embrion de raton, 1 célula [% de embriones

a idos a las 96 horas] =80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <05

pH comprobado

Huomio: Liittovaltion lain mukaan tété tuot
Yhdysvalloissa m: ita tai myyda vain 12

ialis szerként gentamicint, valamint human szérum
albumint tartalmaz.

AWarm 1™ Cleave krioprotektansként szacharézt tartalmaz.
AWarm 2™ Cleave krioprotektansként szachardzt tartalmaz.
AWarm 3™ Cleave krioprotektansként szacharozt tartalmaz.
AWarm 4™ Blast nem tartalmaz krioprotektanst.

Légkori kornyezetben, +37 °C-ra torténé melegités utan
hasznalhato.

Abiztonsagi el sok és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja
a www.vitrolife.com webhelyen talalhatd

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten.

ARapidWarm Cleave az iiveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

Atapoldatot tartalmazo livegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az

i
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
(Rxonly).

eljaras utdna kozeget dobja ki.

O idad comprobada

fr: Indications d'utilisation

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

RapidWarm Cleave contiene albiimina 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. Ningin método de ensayo conocido puede garantizar
que los productos derivados de la sangre humana no
transmitan agentes infecciosos.

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <05

pH-getestet

Poznamka: Dodrzovani ¢asovych intervall pro ro:
je velmi dlleZité, a proto zajistéte presné dodrzovani téchto
postupt.

Rozmrazovani:

Umistéte 0,5-1 ml kazdého z nasledujicich pfipravkl do
samostatnych jamek 4jamkové desticky a ohfejte na teplotu
37°C:

*Warm 1 Cleave

* Warm 2 Cleave

* Warm 3 Cleave

* Warm 4 Cleave

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

Pripravte kryonadobu obsahujici nosi¢ blizko k pfipravenym
jamkam.

Rychle umistéte vitrifikovana embrya do pfipravku Warm 1
Cleave.

Nechte embrya, aby se pfemistila z prostoru zafizeni na jeho
dno. Ponechte v tomto stavu po dobu 10-30 sekund.

Preneste embrya do pfipravku Warm 2 Cleave a ponechte je v
tomto roztoku po dobu 1 minuty.

Preneste embrya do pfipravku Warm 3 Cleave a ponechte je v
tomto roztoku po dobu 2 minut.

Preneste embrya do pfipravku Warm 4 Cleave a ponechte je v
tomto roztoku po dobu 5 minut.

Neékolikrat embrya proplachnéte kultivaénim médiem v souladu
s béznymi laboratornimi postupy.

Specifikace

Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 buiika [% embryi vyvinutych do

expandované blastocysty po 96 hodinach] 280

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

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaRnahmen

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

RapidWarm Cleave enthalt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als potenziell
infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV- und HTLV-I/I-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 Uibertragen.

Die Wieder 1g kann zu einet T
Kontamination und/oder zu einer veranderten Beschaffenheit
des Produktes fiihren.

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

Das Toxizitétsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der [VF-Medien
von Vitrolife) fiir die Reproduktion und Entwicklung darstellen,
wurde nicht bestimmt und ist unbekannt.

Die Langzeitsicherheit der Vitrifikation fiir 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 Gerét ereignet hat, sol\te dem Hersteller und der

L Behorde des gemeldet werden, in

pH testovano

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatieni

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. Nepouzivejte
pripravek RapidWarm Cleave, mate-li pocit, Ze je zakaleny.
RapidWarm Cleave obsahuije lidsky sérovy albumin.

dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt geman der
blichen klinischen Praxis fiir geféhrliche medizinische Abfélle
entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschréankt
den Kauf dieses Gerats auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute

(Rx only).

Su puede producir contaminacién microbiana o
cambios en el producto.

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

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

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

La seguridad y la eficacia de la vitrificacion no se han evaluado
plenamente en los embriones humanos que ain 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: Kasutusnsidustused

Lahused jagt is kiirk(imutatud
soojendamiseks (US: ainult 3. paeval).

Vastundidustused

RapidWarm™ Cleave sisaldab gentamditsiini. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus/allergia selle
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA

RapidWarm Cleave sisaldab nelja lahust 3. pdeva
Jjagunemisstaadiumis kiirkiilmutatud embriiote soojendamiseks.
Lahused koosnevad MOPS-iga puhverdatud lahusest,

mis sisaldab antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini ja
inimparitolu albumiini seerumit.

‘Warm 1™ Cleave sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
‘Warm 2™ Cleave sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
Warm 3™ Cleave sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
‘Warm 4™ Cleave ei sisalda kriioprotektoreid.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt r

jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testu na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky

el: evseigeic xpriong
Méoo Béppavang ualoTroinpévwy epBPUWY aTo OTAdIo TNG

Kast parast ini +37 °C

imbritseva keskkonna atmosfaaris.
Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Milieu pour le réchauffement des embryons vitrifiés au stade de
segmentation (USA : jour 3 uniquement).
Contre-indications

RapidWarm™ Cleave comlent dela gemam\clne Ne I \mllsez
pas chez des patients pi une b

Atermék IVF-szakemberek dltali hasznalatra készilt.

A betegek célcsoportja olyan felnétt vagy repmdukt\v kort
amely IVF- vagy
kezelésen vesz részt.

Az alabbi rész a RapidWarm Cleave hasznalatara vonatkozé
altalanos eljarast irja le.

connue au composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

RapidWarm Cleave contient quatre solutions pour le
réchauffement des embryons vitrifiés au stade de segmentation
au jour 3. Les solutions sont constituées d'un milieu tamponné
au MOPS contenant de la gentamicine comme agent
antibactérien et de I"albumine sérique humaine.

Warm 1™ Cleave contient du sucrose en tant que
cryoprotecteur.

‘Warm 2™ Cleave contient du sucrose en tant que
cryoprotecteur.

Warm 3™ Cleave contient du sucrose en tant que
cryoprotecteur.

Warm 4™ Cleave ne contient pas de cryoprotecteur.

Pour utilisation aprés chauffage & +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.

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

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés apres
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" adu\tes oude

1A ités esetében az idézités donté
fontossagu, ezért vigyazzon arra, hogy pontosan kovesse a
protokollt.

Melegités:
Tegyen a 4-osztatt edény kiilon lyukaiba 0,5-1 ml-t az alabbi
tapoldatokbdl, majd melegitse fel 37°C-ra:

*Warm 1 Cleave

*Warm 2 Cleave

+ Warm 3 Cleave

*Warm 4 Cleave

Ateljes folyamatot 37°C-on kell végezni (melegitélapon).
Egy mélyfagyaszté Dewar edényben hozza kozel a vitrifikalt
embriokat tartalmazo mélyfagyaszto eszkozt az elékészitett
edényhez.

Helyezze gyorsan a vitrifikalt embriokat a Warm 1 Cleave
oldatba.

Hagyja, hogy az embriok leessenek az eszkozrdl, és
lestllyedjenek az oldat aljara. Hagyja 6ket 10-30 masodpercig
az oldatban.

Helyezze at az embriokat a Warm 2 Cleave oldatba, majd
hagyja 6ket 1 percig az oldatban.

Helyezze at az embriokat a Warm 3 Cleave oldatba, majd
hagyja 6ket 2 percig az oldatban.

Helyezze at az embriokat a Warm 4 Cleave oldatba, majd
hagyja 6ket 5 percig az oldatban.

Mossa tébbszor az embridkat tenyésztdoldattal, majd
tenyéssze tovabb a laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen.

Termékjellemzék
Aszeptikusan sz(irt

Egerembrlo -teszt, egysejtes [az embriok hany
éka fejlédott késdi blasztocisztava 96 ora alatt]

=80
<05

personnes en age de procréer qui suivent un de FIV
ou de préservation de la fertilité.

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

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

Réchauffement :
Placez 0,5 a 1 ml de chacun des milieux suivants dans des
cupules distinctes d'une plaque de 4 puits et chauffez a 37 °C :

*Warm 1 Cleave
+ Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
*Warm 4 Cleave

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

Dans un cryo-condensateur, amenez le dispositif cryogénique
contenant les embryons vitrifiés a proximité des cupules
préparées.

Placez rapidement les embryons vitrifiés dans le milieu Warm

1 Cleave.

Laissez les embryons tomber du dispositif et plonger au fond.
Laissez-les 10430 s.

Transférez les embryons dans le milieu Warm 2 Cleave et
laissez-les dans la solution pendant 1 minute.

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Ellen6rzott pH-érték

Ellendrzétt ozmolalitas

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

it: Istruzioni per I'uso

Terreno per il riscaldamento di embrioni vitrificati in stadio di
scissione (US: solo al terzo giorno).

Controindicazioni

RapidWarm™ Cleave contiene gentamicina. Non utilizzare in
pazienti con ipersensibilita/allergia nota al componente.
Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

RapidWarm Cleave contiene quattro soluzioni per il
riscaldamento di embrioni vetrificati al 3° giorno dello stadio
di scissione. Le soluzioni sono costituite da un terreno con
tampone MOPS contenente gentamicina come agente
antibatterico e albumina del siero umana.

Warm 1™ Cleave contiene saccarosio come crioprotettore.
Warm 2™ Cleave contiene saccarosio come crioprotettore.
Warm 3™ Cleave contiene saccarosio come crioprotettore.
Warm 4™ Cleave non contiene crioprotettori.

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+2e +8°C.

RapidWarm Cleave & stabile fino alla data di indicata

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 lidz +8 °C.

RapidWarm Cleave $kidums ir stabils lidz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudelidu mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifika

Sklduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
$ izmetiet i Skidumu.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

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

Talak ir noradita RapidWarm Cleave $kiduma izmanto$anas
vispariga procedira.

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

Sildisana:

lepiliniet 0,5-1 ml katra talak minéta Skiduma atseviskas

4 iedobju plates iedobés un uzsildiet Iidz 37 °C temperaturai.
* Warm 1 Cleave

* Warm 2 Cleave

+Warm 3 Cleave

* Warm 4 Cleave

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

Skidra slapekla trauka novietojiet krioierici ar vitrificétajiem
embrijiem tuvu sagatavotajam iedobém.

Atri ievietojiet vitrificétos embrijus Warm 1 Cleave $kiduma.

Laujiet embrijiem nokrist no ierices un nonakt lidz pamatnei.
Atstajiet uz 10-30 sekundém.

Parnesiet embrijus uz Warm 2 Cleave $kidumu un paturiet tos
8kiduma 1 minati.

Parnesiet embrijus uz Warm 3 Cleave $kidumu un paturiet tos
$kiduma 2 mindtes.

Parnesiet embrijus uz Warm 4 Cleave $kidumu un paturiet tos
8kiduma 5 mindtes.

Skalojiet embrijus kultivédanas $kiduma vairakas reizes un
turpiniet kultivé$anu atbilstosi laboratorijas praksei.
Tehniskie dati

Aseptiski filtréts

sulle etichette dei flaconi e sul certificato di analisi specifico
del lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno 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
RapidWarm Cleave.

Peles embriju tests, 1 $Gna [% embriju attistij
paplasinatai blastocistai 96 stundu laika]
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]

pH parbaudits

o F— -

280
<0,5

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.
Piesardzibas pasakumi

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

RapidWarm Cleave Skidums satur cilvéka seruma albuminu.

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

Nota: i tempi di ri 1to sono critici. A
scrupolosamente il protocollo.

i di seguire

Riscaldamento:
introdurre 0,5-1 ml di ciascuno dei seguenti terreni di coltura in
pozzetti separati di una piastra a 4 pozzetti e riscaldare a 37 °C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

In un criodisinfettore, avvicinare il criodispositivo contenente gli
embrioni vetrificati ai pozzetti preparati.

Mettere velocemente gli embrioni vitrificati in Warm 1 Cleave.

Lasciare che gli embrioni cadano dal dispositivo e si appoggino
sul fondo. Lasciare per 10-30 secondi.

Trasferire gli embrioni nel Warm 2 Cleave e lasciarli nella
soluzione per 1 minuto.

Trasferire gli embrioni nel Warm 3 Cleave e lasciarli nella
soluzione per 2 minuti.

Trasferire gli embrioni nel Warm 4 Cleave e lasciarli nella
soluzione per 5 minuti.

Risciacquare varie volte gli embrioni in terreni di coltura e
continuare la coltura secondo le pratiche di laboratorio.
Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg, HCV
RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamas testa metodes, kas
varétu apstiprinat, ka preparati, kas iegiti no cilvéka asinim,
neparnesis infekciozus materialus.

Atkartota lietosana 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 apauglo$anas $kidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav noteikta vitrifikacijas dro$iba ilgtermina bérniem, kuri
dzimusi ar embriju kriokonservé$anas procediras palidzibu.
Vitrifikacijas drosiba un efektivitate nav pilniba novértétas
cilvéka embrijiem, kuriem vél nav sasniegta blastocistas
attistibas stadija.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba

i azino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injicéSanai.

Péc lietosanas, utilizjiet produktu albllstosl norma(\vajos aktos
iktajam bistamo atkri L

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

nb: Indikasjon for bruk

Medium for

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

pH testato

av vitrifiserte embryo pa delingsstadiet
(i USA: kun dag 3).

Kontraindik:

Osmolalita testata

™ Cleave |nneho|der gentamicin. Ma ikke brukes til

| 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 RapidWarm Cleave se presenta un aspetto
torbido.

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

Il riutilizzo puo pi 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 di criopreservazione embrionale
@& sconosciuta.

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

Segnalare al produttore e all'autoritd 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

Vitrifikuoty skilimo stadijos embriony (JAV: tik 3 dieny)
atsildymo terpé.

Kontraindikacijos

,RapidWarm™ Cleave" sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidWarm Cleave" sudétyje yra keturi tirpalai vitrifikuoty 3
dieng skilimo stadijos embriony atsildymui. Tirpalus sudaro
MOPS buferiné terpé, kurios sudétyje yra antibakterinés
medZziagos gentamicino ir Zmogaus serumo albumino.

,Warm 1™ Cleave" sudétyje yra sacharozes, veikiancios kaip
krioprotektorius.

+Warm 2™ Cleave" sudétyje yra sacharozés, veikiancios kaip
krioprotektorius.

,Warm 3™ Cleave" sudétyje yra sacharozés, veikiancios kaip
krioprotektorius.

,Warm 4™ Cleave" sudétyje néra krioprotektoriy.

Naudoti po at3ildymo 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.

.RapidWarm Cleave" yra stabilus iki ant talpyklés etiketés
ir partijos analizés sertifikate nurodytos tinkamumo naudoti
datos.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige procedira,
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
procediros.

bendrosios ,Rapit 'm Cleave" naudojimo

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

Atsildymas:

Ipilkite 0,5—1 ml kiekvienos i$ $iy terpiy j atskirus Sulinélius 4
Sulineliy leksteléje ir pasildykite iki 37 °C temperataros:

*+,Warm 1 Cleave"

*,Warm 2 Cleave"

*,Warm 3 Cleave"

*,Warm 4 Cleave"

Visos procediros su embrionais atliekamos esant 37 °C (ant
Sildykles).

| krioladintuva jdékite kriojrenginj su vitrifikuotais embrionais
Salia paruosty Sulinéliy.

Greitai jdékite vitrifikuotus embrionus j ,Warm 1 Cleave®.
Leiskite embrionams kristi i$ jrenginio ir nugrimzti j apacig.
Palikite 10-30 sek.

Perkelkite embrionus j ,Warm 2 Cleave" ir palikite tirpale 1
minutei.

Perkelkite embrionus j ,Warm 3 Cleave" ir palikite tirpale 2
minutéms.

Perkelkite embrionus j ,Warm 4 Cleave" ir palikite tirpale 5
minutéms.

Kelis kartus nuplaukite embrionus auginimui skirtoje terpéje ir
toliau auginkite laikydamiesi laboratorinés praktikos metody.
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

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

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml]

pH istirtas

280
<0,5

Osmolialiskumas istirtas

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
kuris pateikiamas kiekvieng karta pristatant gaminius.
Atsargumo priemonés

Jei buteliukas gaminj i
Cleave* drumstas, gaminj iSmeskite.

Jei ,Rapi

,RapidWarm Cleave" sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.
|spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkreCiamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas $is
produktas, buvo itirta ieSkant antikainy prie$ ZIV, HBc, HCV ir
HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime
deél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zzinoma
jokiy tyrimo metody, visi$kai uztikrinanciy, kad produktuose,
pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrobiologiskai
uZterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.
Kad iSvengtuméte tarSos, .\/llrol\fe primygtinai rekomenduoja

paslenler med kjent mot

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

RapidWarm Cleave inneholder fire lasninger for oppvarming av
vitrifiserte embryo pa dag 3 i celledelingsstadiet. Losningene
bestar av et MOPS-bufret medium med gentamicin som et
antibakterielt middel og humant serumalbumin.

Warm 1™ Cleave inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 2™ Cleave inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 3™ Cleave inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 4™ Cleave inneholder ikke frysebeskyttere.
til+37°Ci

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa
www.vitrolife.com

For bruk etter

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

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

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosessen er fullfert.
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 RapidWarm
Cleave.

Merk: Ved oppvarming er timingen szerdeles viktig, folg
instruksjonene noye.

Oppvarming:

Plasser 0,5-1 ml av hvert av de felgende mediene i hver sine
brenner i en 4-brgnns skal og varm opp til +37 °C:

*Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
*+ Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

| frysebeholderen settes fryseenheten med de vitrifiserte
embryoene neer de klargjorte brennene.

Legg de vitrifiserte embryoene raskt i Warm 1 Cleave.

La embryoene falle fra enheten og synke til bunns. La sta i
10-30 sekunder.

Overfar embryoene til Warm 2 Cleave, og la dem ligge i
lgsningen i 1 minutt.

Overfar embryoene til Warm 3 Cleave, og la dem ligge i
lgsningen i 2 minutt.

Overfer embryoene til Warm 4 Cleave, og la dem ligge i
lgsningen i 5 minutter.

Skyll embryoene i dyrkingsmediet flere ganger og fortsett
dyrkingen i samsvar med laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer utviklet il
ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <05
pH-testet

Osmolalitetstestet

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

Forholdsregler

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

RapidWarm Cleave inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter bar behandles som potensielt
smittefarlig. Kildematerialet 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 smittebaerere.

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 fodt etter bruk av denne metoden for embryonedfrysning,
er ukjent.

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

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
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfart.
Forsiktig: Faderale 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: Indicatie voor gebruik

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

Contra-indicaties

™ Cleave bevat ine . Niet gebruiken
bij pahenten met bekende overgevoeligheid/allergie voor dit
component.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidWarm Cleave bevat vier oplossingen voor het ontdooien
van gevitrificeerde dag 3 embryo's in het delingsstadium.

De oplossingen bestaan uit een MOPS gebufferd medium
met menselijk serum albumine en bevat gentamicine als
antibacterieel middel.

Warm 1™ Cleave bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 2™ Cleave bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 3™ Cleave bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 4™ Cleave bevat geen 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.

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

terpes atidaryti ir naudoti tik

el flessen kunnen niet bewaard worden. Resterend

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra neZinoma.

ligalaikio vitri 0 vaikams, taikant
$§j embriony kriokonservavimo procediiros metoda, néra
nustatytas.

Zmogaus

saugumas ir
i vystymosi

dar
stadijos, néra pakankamai jvertintas.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati
pranes$ama gamintojui ir valstybés narés, kurloje yra gsls(e\ges
naudotojas ir (arba) i gai

Neskirta injekcijoms.

Kai procedtra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal standarting
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 Siy specialisty uzsakyma
(Rxonly).

Iv: 1as instrukcija

fiku:

bocsatott Vizsga

ALOT-

elérheték a

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az (iveg megsériilt. Ne haszndlja a
RapidWarm Cleave oldatot, ha zavarosnak tiinik.

‘ARapidWarm Cleave human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencialisan fert6zének
tekintend6. Az alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV,
HBc, HCV, és HTLV I/ll antitestekre tesztelve negativnak
bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre
nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati eljarasok nem garantaljak,
hogy az emberi vérbél szarmazo készitmények nem
kozvetitenek fert6zé anyagokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai befertézédést és/
vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.
Abefertézédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki

és hasznalja fel.

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

Avitrifikacié hosszu tavu biztor az embrio
mélyfagyasztasat kovetoen sziiletett gyermekek korében még

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

Kontrindikacijas

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

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

RapidWarm Cleave $kidums satur tris $kidumus vitrificétu
3. dienas dalianas staduas embriju sildi$anai. Skidumi
sastav no MOPS bt K , kas satur inu ka
antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma albuminu.

Warm 1™ Cleave $kidums satur saharozi ka krioprotektantu.
Warm 2™ Cleave $kidums satur saharozi ka krioprotektantu.
Warm 3™ Cleave $kidums satur saharozi ka krioprotektantu.
Warm 4™ Cleave $kidums nesatur kriopt I

medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik
Het producl moet gebruikt worden door een IVF-professional.

De betreft 1 uit de
ulatie die een IVF-|
ferllllteltspreservalle ondergaan.

g of

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

Opmerking: De tijden bij het ontdooien zijn kritisch, volg het
protocol strikt.

Ontdooien:
Plaats 0,5-1 ml van elk van de volgende media in de
verschillende wells van een 4-well plaat en equilibreer bij 37°C:

+Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

In een cryo-vat brengt u het invriesmateriaal dat de
gevitrificeerde embryo’s bevat dicht bij de voorbereide 4-well
plaat.

Plaats de gevitrificeerde embryo's snel in Warm 1 Cleave.

Laat de embryo's uit het invriesmateriaal vioeien en naar de
bodem zakken. Incubeer voor 10-30 sec.

Breng de embryo's over in Warm 2 Cleave en laat de embryo's
in de oplossing liggen gedurende 1 minuut.

Breng de embryo's over in Warm 3 Cleave en laat de embryo's
in de oplossing liggen gedurende 2 minuten.

Breng de embryo's over in Warm 4 Cleave en laat de embryo's
in de oplossing liggen gedurende 5 minuten.

Spoel de embryo's verschillende keren in kweekmedia en zet
de kweek verder volgens de laboratoriumpraktijk.
Specificaties

Aseptische filtratie

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

Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietné www.vitrolife.com

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

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <05

pH getest




Osmolaliteit getest

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

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
RapidWarm Cleave niet als het er troebel uitziet.
RapidWarm Cleave bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk

ij worden. Het brc iaal 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 sfilis.
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 ontwikkelir

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.

nasgam de acordo com este método de crio preservagao de
embrides é desconhecida.

Aseguranga e eficacia da vitrificagao nao foi completamente
avaliada nos embrides humanos que ainda néo atingiram a
fase de desenvolvimento de blastocistos.

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

Nao usar para injecéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padréo 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 incélzirea embrionilor vi ati n stadiul de
diviziune (SUA: numai pentru embrioni de ziua 3).

Contraindicatii

RapidWarm™ Cleave contine gentamicina. Nu utilizati

la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
componenta.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm Cleave contine patru solutii pentru incalzirea

De veilig| en it van vitri ie 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).

de ziua 3 vitrificati in stadiul de diviziune.
Solutiile constau intr-un mediu tampon cu MOPS ce contine
gentamicina ca agent antibacterian si albumina sericad umana.

Warm 1™ Cleave contine sucroza ca si crioprotector.

Warm 2™ Cleave contine sucroza ca si crioprotector.

Warm 3™ Cleave contine sucroza ca si crioprotector.

Warm 4™ Cleave nu contine 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

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podioza do ogrzewania zwitryfikowanych zarodkéw w stadium
br lia (w Stanach Zj ch tylko w 3. dniu)

Przeciwwskazania

RapidWarm™ Cleave zawiera gentamycyne. Nie stosowac¢ u
pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢ badz
alergia na ten skfadnik.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidWarm Cleave wchodzg cztery podtoza
do ogrzewania zwitryfikowanych zarodkéw w stadium
bruzdkowania, w 3. dniu. Sa to roztwory buforowane
zwigzkiem MOPS, zawierajace ludzkg albuming osocza oraz
gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.
Krioprotektantem w Warm 1™ Cleave jest sacharoza.
Krioprotektantem w Warm 2™ Cleave jest sacharoza.
Krioprotektantem w Warm 3™ Cleave jest sacharoza.

Warm 4™ Cleave nie zawiera krioprotektantow.

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

PodstL i ¢ i f i

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

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przech e od +2 do +8°C.
Podtoza wchodzace w sktad zestawu RapidWarm Cleave
zachowujg trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegoélnionego na etykietach butelek oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegolnych partii.

ac w Sci, w

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

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
specjalistéw w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego (IVF).
Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodza leczenie IVF lub
utrzymania ptodnosci.

Ponizej opisano ogdlng procedure stosowania

RapidWarm Cleave.

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

Ogrzewan
Umies$¢ w oddzielnych dotkach czterodotkowej ptytki po 0,5 do
1,0 ml nizej wymienionych podiozy, po czym ogrzej ptytke do
temperatury +37°C:

*Warm 1 Cleave

+ Warm 2 Cleave

*+ Warm 3 Cleave

* Warm 4 Cleave

Wszelkie czynno$ci zwigzane z pracg z zarodkami nalezy
wykonywac w temperaturze +37°C (na stoliku grzejnym).
Umies$¢ w poblizu przygotowanych dotkéw naczynie
kriogeniczne z no$nikiem kriogenicznym zawierajacym
poddane witryfikacji zarodki.

Szybko umies¢ poddane witryfikacji zarodki w podtozu
Warm 1 Cleave.

Pozwdl, aby zarodki swobodnie opadty z no$nika na dno szalki.
Pozostaw na 10 do 30 sekund.

Przenies$ zarodki do podioza Warm 2 Cleave i pozostaw je
w tym roztworze na 1 minute.

Przenies zarodki do podtoza Warm 3 Cleave i pozostaw je
w tym roztworze na 2 minuty.

Przenies zarodki do podtoza Warm 4 Cleave i pozostaw je
w tym roztworze na 5 minut.

Kilkakrotnie przeptucz zarodki w podiozu do hodowli, po czym
kontynuuj hodowle w sposéb zgodny z przyjeta praktyka
laboratoryjna.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

& la Tntuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

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

Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie depozitate

naslovu www.vitrolife.com

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri + 2 do + 8 °C.

Izdelek RapidWarm Cleave je stabilen do datuma izteka roka

Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bitiinligl bozulmussa Uriind atin. RapidWarm Cleave
bulanik gériintiyorsa kullanmayin.

r na etiketah na ¢kah in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenick z mediji po odprtju ne smete shraniti. 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
RapidWarm Cleave.

Opomba: Pri segrevaniju je upostevanje predpisanih asov
kriti¢nega pomena, zato se morate dosledno ravnati po
protokolu.

Segrevanje:

V posodico s 4 vdolbinami vnesite 0,5-1 ml naslednjih medijev
(vsakega v svojo vdolbino) in jih segrejte na 37 °C:

* Warm 1 Cleave

* Warm 2 Cleave

+ Warm 3 Cleave

* Warm 4 Cleave

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

Kriogenski vsebnik z vitrificiranimi zarodki v Dewarjevi posodi
pomakanite v bliZzino pripravijenih vdolbin.

Hitro prestavite vitrificirane zarodke v raztopino Warm 1 Cleave.

Pustite, da zarodki zdrsnejo iz vsebnika in potonejo na dno.
Pustite jih 10-30 sekund.

Prenesite zarodke v raztopino Warm 2 Cleave in jih pustite v
njej 1 minuto.

Prenesite zarodke v raztopino Warm 3 Cleave in jih pustite v
njej 2 minuti.

Prenesite zarodke v raztopino Warm 4 Cleave in jih pustite v
njej 5 minut.

Zarodke veckrat izplaknite v mediju za gojenje in nato
nadaljujte z gojenjem skladno z laboratorijsko prakso.
Specifikacije

Asepticno filtrirano

dupa deschidere. Eliminati mediile r dupa
procedurii.
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 RapidWarm Cleave.

Noté: In cazul incalzirii, sincronizarea este esentiald, asadar
asigurati-va ca urmati intocmai protocolul.

incalzire:

Introduceti 0,5-1 ml din fiecare dintre urméatoarele medii in
compartimente separate pe o tava cu 4 compartimente si
ncalziti-le la 37 °C:

+Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
+ Warm 4 Cleave
Orice actiune de manipulare a embrionilor se i dla

Analiza na migjem zarodku, 1-celinem [% zarodkov,

ki so se v 96 urah razvili do razsirjene blastociste] 280

Rapit Cleave insan serum albimini igerir.

Dikkat: Tim kan driinlerine potansiyel bulagici olarak muamele
yapilmalidir. Bu trlintin tiretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc,
HCV, HTLV I/l antikorlari igin test edildiginde negatif ; HbsAg,
HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test edildiginde reaktif
olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan
kanindan tiiretilen Uriinlerin bulasici ajan iletmeyecegini
garanti edemez.

‘Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya Uriinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

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

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 prosedurii
metodu ile dogan gocuklarin uzun soluklu giivenligi heniiz
bilinmemektir.

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

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

Enjeksiyon iin degildir.

Proseddir bittiginde, iirtind, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gore 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, sl, sy, tr, zh:

For technical support/3a TexHuuyecka
noaapsxka/Pro technickou podporu/Kontakt
teknisk support/Technischer Support/Tia
TEXVIKN uTrooTApPIEN/Asistencia técnica/
Tehnilise toe jaoks/Teknista tukea varten/
Pour contacter I’assistance technique/Za

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <0,5

hnic¢ku potporu/Te

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor koli okrnjena.
Ce je izdelek RapidWarm Cleave motnega videza, ga ne
uporabite.

Izdelek RapidWarm 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
cloveske krvi ne morejo prenesti povzrocitelji okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolodko kontaminacijo

37 °C (pe placa de incalzire).

Aduceti dispozitivul de criogenare ce contine embrionii vitrificati
aproape de compartimentele pregatite, intr-un container de
criogenare.

Introduceti rapid embrionii vitrificati in Warm 1 Cleave.
Lasati embrionii sa cada din dispozitiv si sa ajunga pana pe
fund. Lasati-i acolo pentru 10-30 secunde.

Transferati embrionii in Warm 2 Cleave si lasati embrionii in
solutie timp de 1 minut.

Transferati embrionii in Warm 3 Cleave si lasati embrionii in
solutie timp de 2 minute.

Transferati embrionii in Warm 4 Cleave si lasati embrionii in
solutie timp de 5 minute.

Spalati embrionii in mediul de cultura de mai multe ori si
continuati cultura conform practicii de laborator.
Specificatii

Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula [% embrioni

care s-au dezvoltat in blastocist in 96 de ore] 280

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <05

Testat pentru pH

Testat pentru

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromis&. Nu utilizati RapidWarm Cleave daca este tulbure.

RapidWarm Cleave contine albumina serica umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa 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 I/Il 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 sange 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 sunt incerte.

Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii ndscuti in urma
acestei metode de conservare criogenica 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

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka mysiego —
jednokomarkowego) [% embrionéw rozwinigtych do stadium
rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin] =80
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <05
Zbadano pod katem pH

ca

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat ) i si autoritatii

a statului membru in care are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Nu se inj

Zbadano pod katem osmolalnosci

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére jest dotgczane do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i usungé
go. Podtozy wehodzgcych w sktad zestawu RapidWarm Cleave
nie nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.

RapidWarm Cleave zawiera ludzkg albuming osocza.

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

— pod katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/1I;
stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg, RNAHCV

i RNAHIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane metody badan, ktére
pozwolityby stwierdzi¢ z cata pewnoscig, ze produkty uzyskane
z ludzkiej krwi nie beda przenosity czynnikow zakaznych.

¢ skazenie

Ponowne uzycie moze sp
i/lub zmiany wtasciwosci produktu.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podiozy wylgcznie

W spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zapfodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy do IVF
produkgiji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj organizmu nie
zostato okreslone i jest niepewne.

Diugookresowe bezpieczenistwo witryfikacji w odniesieniu

do dzieci rodzonych w nastepstwie zastosowania tej metody
kriokonserwacji zarodkéw nie zostato okreslone.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ witryfikacji nie zostaty w petni
okreslone w odniesieniu do ludzkich zarodkoéw, ktére nie
osiagnely jeszcze stadium blastocysty.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem

nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ parstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduije sie uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposo6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacg
i i h odpadow

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

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 zohrievanie vitrifikovanych embryi v $tadiu ryhovania
(USA: len na 3. def).

Kontraindikacie

RapidWarm™ Cleave obsahuje gentamicin. NepouZivaijte

u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na tento
komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym albuminom)

RapidWarm Cleave obsahuje Styri roztoky na zohrievanie
vitrifikovanych embryi v $tadiu ryhovania na 3. defi. Roztoky
pozostavaju z média pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje
gentamycin ako antibakteridlne ¢inidlo a fudsky sérovy
albumin.

Warm 1™ Cleave obsahuije kryoprotektivum sacharézu.
Warm 2™ Cleave obsahuje sacharézu ako kryoprotektivum.
Warm 3™ Cleave obsahuje sacharozu ako kryoprotektivum.
Warm 4™ Cleave neobsahuje Ziadne kryoprotektiva.
Pouziva sa v okolitej atmosfére po zahriati na +37 °C.

Suhrn bezpecénostnych informacii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

RapidWarm Cleave je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej sarze.

Neskladujte otvorené ffase s médiom. Po ukonéeni zakroku
zvysky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populécia v dospelom alebo

pt: Indicagées para utilizagao

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

Contraindicagdes

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

Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm Cleave contém quatro solugdes para aquecimento
de embrides vitrificados 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.

Warm 1™ Cleave contém sacarose como crio protetor.
Warm 2™ Cleave contém sacarose como crio protetor.
Warm 3™ Cleave contém sacarose como crio protetor.
Warm 4™ Cleave nao contém crio protetores.

Para apos de

+37 °C a atmosfera ambiente.

auma

O resumo da seguranga 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.

RapidWarm Cleave mantém-se estavel até a data de expiragao
indicada nos rétulos da garrafa e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

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

Instrugdes de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um pre de

eku, ktora liecbu

Nasleduju véeobecné pokyny na pouzivanie RapidWarm
Cleave.

Poznamka: Pri ohrievani je ¢as velmi dolezity, je nutné presne
dodrziavat protokol.

Ohrievanie:

Umiestnite 0,5-1 ml kazdého z nasledujucich médii do
samostatnych jamiek Stvorjamkovej dosticky a zahrejte na
37°C

*Warm 1 Cleave

*+ Warm 2 Cleave

*+ Warm 3 Cleave

* Warm 4 Cleave

V3etky manipulécie s embryami sa realizuju pri teplote 37 °C
(na ohrievacej platnicke).

V kryonadobe pribliZte kryozariadenie obsahujice vitrifikované
embrya do blizkosti pripravenych jamiek.

Vitrifikované embrya rychlo viozte do Warm 1 Cleave.

Nechaijte embrya spadnut zo zariadenia a ponorit sa na dno.
Nechajte posobit 10-30 sekund.

Preneste embrya do Warm 2 Cleave a nechajte embrya v
roztoku 1 mindtu.

Preneste embrya do Warm 3 Cleave a nechajte embrya v
roztoku 2 minaty.

Preneste embrya do Warm 4 Cleave a nechajte embrya v
roztoku 5 minat.

Opakovane preplachnite embrya v kultivaénom médiu a
pokracujte v kultivacii podla laboratérnych postupov.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na my3acich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po

Reprodugao Humana Assistida (RHA).

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

Op i seguinte é o p! to geral de
do RapidWarm Cleave.

Nota: Os tempos do aquecimento sao fatores criticos.
Assegure-se que segue o protocolo com precisao.
Aquecimento:

Coloque 0,5-1 ml de cada um dos seguintes meios em pogos
separados de uma placa com 4 pogos e aquega a 37 °C:

* Warm 1 Cleave

* Warm 2 Cleave

+ Warm 3 Cleave

+ Warm 4 Cleave

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

Num crio-termos, coloque o crio-dispositivo que contém os
embrides vitrificados junto dos pogos preparados.

em Warm 1

Coloque os embrides vitrifi

Cleave.

Deixe que os embrides caiam do dispositivo e alcancem o
fundo. Deixe durante 10-30 seg.

Transfira os embrides para Warm 2 Cleave e deixe-os na
solug&o durante 1 minuto.

Transfira os embrides para Warm 3 Cleave e deixe-os na
solugéo durante 2 minutos.

Transfira os embrides para Warm 4 Cleave e deixe-os na
solug&o durante 5 minutos.

Lave varias vezes os embrides em meios de cultura e prossiga
a cultura, de acordo com a pratica laboratorial.
Especificacoes

filtrado

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

=80

in/ali sp lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganije za 8kodljive uginke na sposobnost razmnoZevanja in
razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev, vklju¢no
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 u¢inkovitost vitrifikacije e ni v celoti ocenjena pri
¢cloveskih zarodkih, ki se $e niso razvili do stopnje blastociste.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v
kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izkljuéno i in im del. L jenil

za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narogilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade

Medier fér varmning av vitrifierade dag 2 och dag 3 embryon
(USA: endast dag 3).

Kontraindikationer

RapidWarm™ Cleave innehaller gentamicin. Far inte anvandas
till patienter med kénd 6verkanslighet/allergi mot komponenten.
Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidWarm Cleave innehaller fyra I6sningar for uppvarmning
av vitrifierade dag 3 embryon. Lésningarna bestar av

ett MOPS-buffrat medium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel och humant serumalbumin.

Warm 1™ Cleave innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 2™ Cleave innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 3™ Cleave innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 4™ Cleave innehaller inga kryoprotektanter.

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

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

Foérvaringsanvisningar och stabilitet

Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.

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

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet. Kasta
Sverblivet medium efter arbetets slut.
Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande
atgarder.

Nedan anges hur RapidWarm Cleave anvands.

Obs! Tiderna for varmning ar viktig, kontrollera att du foljer
protokollet exakt.

Uppvérmning:
Pipettera 0,5-1 mL av vart och ett av féljande medier i separata
brunnar pa en 4-brunnsplatta och varm till 37 °C:

+ Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
* Warm 3 Cleave
* Warm 4 Cleave

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

Vitrifi 1eten som embryon
placeras i en kryotermos nara de forberedda brunnarna.

Lagg de vitrifierade embryona snabbt i Warm 1 Cleave.

Lat embryona falla fran enheten och sjunka till botten. Lat sta
110-30 sekunder.

Overfdr embryona till Warm 2 Cleave och lat embryona ligga i
I6sningen i 1 minut.

Overfdr embryona till Warm 3 Cleave och lat embryona ligga i
I6sningen i 2 minuter.

Overfér embryona till Warm 4 Cleave och It embryona ligga i
I6sningen i 5 minuter.

Skolj embryona flera ganger i odlingsmedium och fortsatt odla
enligt laboratoriepraxis.

Specifikationer

Aseptiskt filtererad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som utvecklats ill
expanderad blastocyst efter 96 timmar] 280

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <05
pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

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

Rapidwarm 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/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt
syfilis. Det finns inga kénda testmetoder som garanterar att
produkter av humant blod inte verfér smittfarliga @mnen.
Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk kontamination
och/eller férandrade produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken fér 1s- och uty for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts och
ar oséker.

Risken pa lang sikt fér barn fodda efter vitrifiering av embryon
arokand.

Risker och effekter efter vitrifiering av humana embryon som
annu inte natt bl; diet ar inte helt utva A

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten
iden déranvé och/eller pati ar
etablerad.

Farinte injiceras.

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

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

tr: Kullanim endikasyonu

Vitrifiye edilmis klivaj evresi embriyolarin (ABD: sadece 3. giin)
isitilmas igin medyum.

96 hodinach] =80 Kontrendik f
ntrendi niar
endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05 ontre asyonia
Tost 5 oH i ™ Cleave in igerir. Bilesene kars! bilinen
estovane pl asirn iyeti rjisi bulunan t ku 3

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Nepouzivajte RapidWarm Cleave, ak sa zda byt zakaleny.
RapidWarm Cleave obsahuje fudsky sérovy albumin.
Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné povazovat'
za potenciélne infek&né. Zdrojovy material, z ktorého bol tento
produkt vyrobeny, bol na zaklade testov na protilatky proti HIV,
HBc, HCV, a HTLV I/l uréeny ako negativny a bez reakcie na
protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne
zname testovacie metody nedokaZu zarugit, Ze produkty
ziskané z ludskej krvi nespsobia prenos infekcie.
Opakované pouzitie moze mat za nasledok mikrobiologicku
kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odpor(g&a, aby sa v3etky latky otvarali a pouzivali len pouZitim
aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife, neboli stanovené a
nie st 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
preskuimana pri fudskych embryéch, ktoré ete nedosiahli
Stadium 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

¢ného odpadu.

Endotoxinas (ensaio LAL) [UE/mI] <05

pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaucdes

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

RapidWarm Cleave contém albumina de soro humano.

Atengao: 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 /Il e ndo reativo
quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sao
conhecidos quaisquer métodos de teste que possam oferecer
garantia de que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

Asua reutilizagao pode resultar em contaminagao
microbioldgica e/ou em alteragbes das propriedades do
produto.

Para evitar contaminagéo, a Vitrolife recomenda fortemente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas apenas
com técnica assética.

Orisco de ede para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagéo "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foi determinado
e éincerto.

A alongo prazo da vitrifi em criangas que

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

sl Indikacija za uporabo

Mediji za segrevanije vitrificiranih zarodkov na stopniji cepitve
(ZDA: samo 3. dan).

Kontraindikacije
Izdelek

™ vsebuje in. Ne

pi
pri bolnikih z znano pNe uporabljajte pri bolnikih z znano
p cutlji ijona to..

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidWarm Cleave vsebuje $tiri raztopine za
vitrifikacijo ¢loveskih zarodkov 3. dan na stopnji cepitve.
Raztopine so sestavljene iz medija, pufranega z MOPS,
ki vsebuje cloveski serumski albumin in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Warm 1™ Cleave vsebuije krioprotektant sukrozo.
Raztopina Warm 2™ Cleave vsebuje krioprotektant sukrozo.
Raztopina Warm 3™ Cleave vsebuje krioprotektant sukrozo.
Raztopina Warm 4™ Cleave ne vsebuje kriop

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR

RapidWarm Cleave vitrifiye edilmis 3. giin klivaj evresi
embriyolarinin isitilmasi igin tig gozelti igerir. Cozeltiler insan
serum albiimini ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren
MOPS tamponlu medyumdan olusur.

Warm 1™ Cleave kriyoprotektan olarak siikroz igerir.

Warm 2™ Cleave kriyoprotektan olarak siikroz igerir.

Warm 3™ Cleave kriyoprotektan olarak siikroz igerir.

Warm 4™ Cleave kriyoprotektan icermez.

Oda atmosferinde +37°C'ye isitildiktan sonraki kullanim igindir.
Gvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com adresinde
bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.

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

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir. Proseddirti
tamamladiktan sonra fazla medyumu atin.

Kullanim yonergeleri

Uriin bir IVF uzman tarafindan kullanilmalidir.

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

gidaki Cleave'i

icin genel
proseduirdir.

Not: Isitmada zamanlama kritiktir, protokolii eksiksiz olarak
uyguladiginizdan emin olun.

Isitma:
4-kuyucuklu tabagin her bir kuyucuguna asagidaki
medyumlardan 0,5- 1 ml yerlestirin ve 37°C'ye i1sitin:

* Warm 1 Cleave
* Warm 2 Cleave
+ Warm 3 Cleave
+ Warm 4 Cleave

Embriyolarin tiim manipilasyonlari 37°C 'de (isitici tablada)
gergeklestiriimelidir.

Kriyo vitrifiye edilmis
hazirlanmig kuyucuklara yaklastirin.

Vitrifiye edilmis embriyolari hizlica Warm 1 Cleave'e yerlestirin.

Embriyolarin cihazdan diismesine ve dibe batmasina miisaade
edin. 10-30 saniye kadar birakin.

iceren kriyo cihazi

Embriyolari Warm 2 Cleave'e transfer edin ve embriyolarin
gozeltide 1 dakika kalmasina izin verin.

Embriyolari Warm 3 Cleave'e transfer edin ve embriyolarin
gozeltide 2 dakika kalmasina izin verin.

Embriyolari Warm 4 Cleave'e transfer edin ve embriyolarin
gozeltide 5 dakika kalmasina izin verin.

Embriyolari kiltir medyumunda birkag kez durulayin ve
laboratuvar uygulamalarina gore kiiltiire devam edin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte geniglemis

blastokiste gelisen embriyolarin %si] 280

(LAL testi) [EU/mI] <05

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

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapiimistir

LOT 6zel test sonuglar her teslimatta sunulan Analiz
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