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€0N: Indication for use

Solutions for thawing of frozen pronuclear oocytes and
cleavage-stage embryos.

Contraindications

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

ThawKit Cleave contains three solutions for thawing of
frozen pronuclear oocytes and cleavage-stage embryos.
The solutions consist of MOPS buffered solution
containing gentamicin as an antibacterial agent and
human serum albumin.

Thawing solution 1 (TS1) and Thawing solution 2 (TS2)
Buffered solutions containing decreasing concentrations
of sucrose allowing removal of 1,2 -propanediol and
gradual rehydration of the cells.

Equilibration solution (ES)

Buffered solution that does not contain any
cryoprotectants used for final rehydration before culture.
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.

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

Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minimize
the time outside the refrigerator. Record opening
date on the bottle. Discard excess media no later
than two weeks after first opening.

Directions for use

SREMTHRARE
B-ERERERS

0

toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

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

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the

analysecertifikat.

Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer den

tid, mediet befinder sig uden for koleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende
medie senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.
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PESTBODM 3a pasMpassiBaHe Ha 3ampaseHu
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ThawkKit™ Cleave cbabpka reHTamuuvH. la
He ce NPy NaUMEHTN C U3BECTHA

I'U: NokasaHus K npuMeHeHno

PactBopb! ans
cTagum apobnenus.

3uroT n

npOTMBOHOKaSaHMﬂ
Cpepa ThawKit™ Cleave conepxut TEHTaMULH.

CBPBXYYBCTBUTENHOCT/ANeprusi KbM KOMIOHEHTa.
Onucakye Ha npopykTa
LOOBABKA — HSA
ThawKit Cleave cbabpxa Tpu pa3teopa 3a

Ha PHY 0OLUMTY 1
emBpu1oHM B CTaauii Ha aeneHe. Paamopwe ce CbCTosAT
or ¢ MOPS pa3Tsop, KOITO CbabpXa

He ncnonkayiite Ans nauneHTos ¢
NOBbILIEHHOW HYBCTBUTENBHOCTBIO UMK annepruei Ha
9TOT KOMTMOHEHT.

Onucaxune npoaykra

C JOBABNEHMEM YCA

ThawKit Cleave Bknio4aeT Tpu pactsopa aAns
3urot u

Ha cTaaum Apobnenus. PacTeopbl copepxar

6ychep MOPS, a Takke reHTaMULIMH B KayecTse

aHTUGAKTEPUabHOTO areHTa 1 YernoBeqeckuin

CbIBOPOTOUHBIN ANbOYMUH.

PacTBop ans pasmopaxwsanus 1 (TS1) u Pacteop ans
pasmopaxuBanus 2 (TS2)

BydepHble pacTBopbl, conepxallme CHkarowmecs
KOHLEHTPaLWY caxapoasl Anst yaanexuns 1,2 —
nponaxaMona v NocTeneHHoM peryapaTaLyn KneTok.
PacTBop ans ypasHoselumBaHus (ES)

BydbepHblit pacTeop, He coaepXalLmii Kakinx-néo
KPYIOMPOTEKTOPOB, UCTIONb3YETCS AAA 3AKITIOUUTESBHOM
pervaparauumi nepes KynsTuBMpOBaHNEM.

EeHTaMULIVIH KaTo aHTUBAKTEPUAIHO CPEAICTBO 1
HOBELUKN CepyMeH anbymuH.

Thawing solution 1 (pasmpassisauy pasteop 1 (TS1)) n
Thawing solution 2 (pa3mpassiBau pasteop 2 (TS2))
BychepupaHy pasTBopi, KOUTO CbAbPXAT HAaManNsiBaLLM
KOHLEHTPaLMK Ha 3axap03a, KOeTo nosgonsea
OTCTpaHsiBaHe Ha 1,2-NPonaHanona 1 nocTeneHHa
pexuapaTauvs Ha KneTkuTe.

solution pasatBop (ES))
BycheprpaH pa3Teop, KOWTO HE CbibpXa HUKaKBM
KPUONPOTEKTAHTH, KOIATO CE M3N0N3ea 3a KpaiHa
pexuapaTauvs npean Kyntusnpaxe.

0606LeHre Ha MHAC

F algruppen er voksne eller personer i den
forplantnir ige alder, som IVF-
behandling eller fertilitetsbevarende behandling.

Det er vigtigt at overholde de

SYIONAG ABBID wIMMEYL 801529T

Ta amoTeAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KEBe TrapTida
eival dlaBéoipa ato MoTotoinTiké AvaAuong Trou
ouvodeUel kaBe TTapaAapr.

MpoguAdgeig

ATroppiyTe TO TIPOIOV EGV UTTAPXE! PBOPE GTO PIaAIBIO.
Mn xpnoipotoigite To ThawKit Cleave av gival BoAS.

rehydraatio vaiheessa ennen jatko viljelya.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Sailytysohjeet ja stabiilius

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

Vja
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analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/l 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.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izriito

To ThawKit Cleave Trepiéxel W ] opoU.

Mpoooyr: OAa Ta poidvTa aipatog Ba TpéTrel va
QvTIMETWTTIdoVTal WG BUVNTIKWG BOAUCHATIKE. To
apxIk6 UANIKO aTrd To oTToio TIPOrABE auTo To TTPOoIGV
BpEBNKe apvnTIKG OE SOKIPEG YA AVTIOWHATA EvavTi
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/1l ka1 8ev eppavioe
avridpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai

og tidsangivelser.

Kontrollér patientens identitet, og forbered alle papirer,
for proceduren pabegyndes.

Saet meerkater pa skalene, og fyld passende maengder
(0,5-1,0 ml) TS1, TS2 og ES i de respektive skale ved
hjeelp af en pipette. Akvilibrer til stuetemperatur. Overfer
altid embryoner i sa lille en portion af oplesningen som
muligt for at undga fortynding.

Tag straet op af det flydende nitrogen, og eksponer det
for luft i 30 sekunder.

Anbring stréet i et +30 °C varmt vandbad i 45 sekunder.
Tag straet op, og ter det forsigtig af. Abn straet ved hjeelp
af aseptisk teknik, og pres forsigtigt embryonerne ud.
Eksponer embryonerne for TS1 i 5 minutter.

Flyt embryonerne til TS2, og lad dem ligge i 5 minutter.
Flyt embryonerne il ES, og lad dem ligge i 5 minutter.

Overfar embryonerne til et ngjagtigt sekvilibreret
dyrkningsmedium, skyl embryonerne grundigt,
og dyrk dem i overensstemmelse med almindelig
laboratoriepraksis.

Specifikationer

Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner

OUQIAN. Aev YVWOTEG PEBOBOI BOKINWY TTOU
va e€ao@ahifouv o1 TpoidvTa nposzouavu amé 1o

0 aipa dev Ba
TIapayovTEG.

Ma v amoguyr empdéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta
HEOQ va avoiyovTal Kai va XpnolPoTIolouvTal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O kivduvog avaTrapaywyikig To§IkoTnTag Kal
QAVATITUGIOKAG TOGIKOTNTAG VIO Ta HECT EEWOWHATIKAG
YOVILOTI0INONG, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV HETWY
€EWowpaTIKAG yovipotroinang Tng Vitrolife, dev éxel
kaBopioTei kal gival aBéRaiog.

KdaBe ooBapd TepioTariké Trou €xel CUPBET o€ oxéan pe
TN OUOKEUT| TTPETTEI VO AVOQEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH
Kal 0TV appodia apxri Tou kparoug PEAOUG 0To oTToio
€ival eykaTeaTnuévog o XprioTng f/kal o aoBevig..

Aev TipoopieTal yia vean.

MeTd TNV oAokArpwon Tng diadikaaiag, aTToppiyTe TO
TIPOIGV GUP@WVA HE TN ouvNBIoHEVN KAIVIKS TTPAKTIKT
TIou 10XUgl yia Ta eTTKivouva IaTpIkG atrdBANTaL..

€S Instrucciones de uso
Soluciones para descongelar ovocitos pronucleares y

www.vitrolife.com

udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280  embriones en estadio de division congelados.
3a cTTa n Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,5 Contr i,
KAUHUYHWUTE NokasaTenu moxe Aa 6bae HamepeHo Ha
pH testet ThawKit™ Cleave contiene genlamlclna No utilizar
Osmolalitet testet en i con hip ia conocida al
WHCTPYKUMKM 3a CbXpaHeHue U CTabunHocT componente.

[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO MY TeMneparypa ot +2

Ao +8°C.

ThawKit Cleave e cTabuneH 10 n3Tu4aHe Ha cpoka Ha
TOAHOCT, 0603Ha4eH BbPXY ETUKETa Ha ONakoBKaTa, U Ha

Kpatkue ceaeHus o 6esonacHocTu n
XapakTepucTukax MOXHO HaliTu Ha cailTe

www.vitrolife.com

The product shall be used by an IVF pi

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

Adhering to recommended temperatures and time
frames are important.

Check patient’s identity and prepare all paperwork
before you start the procedure.

Label dishes, pipette appropriate volumes (0.5-1.0 ml)
of TS1, TS2 and ES into respective dishes. Equilibrate
to room temperature. To avoid dilution, always transfer
embryos in a minimum amount of solution.

Remove straw from liquid nitrogen and expose to air
for 30 seconds.

Place the straw in a 30°C water bath for 45 seconds.
Remove the straw and wipe it carefully. Open the straw
using aseptic technique and gently expel the embryos.
Expose the embryos to TS1 for 5 minutes.

Move the embryos into TS2 and expose for 5 minutes.
Move the embryos into ES and expose for 5 minutes.

Transfer the embryos to accurately equilibrated culture
medium, rinse embryos properly and culture according to
standard laboratory procedure.

Specifications

Y (s HOCTb
XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Npu Temneparype ot +2

po +8 °C.

Cpepa ThawKit Cleave coxpaHsieT cTabunbHOCTb A0
VICTEYEHNS! CPOKA FOHOCTY, YKA3aHHOTO Ha 3TUKETKaX
hnakoHoB 1 B CepTrdnKaTe aHanm3aa k KOHKD y
nory.

ncr

co MOryT 6bITh
B TeueHne Asyx HeAenb nocne BCKPbITUS;
y y
iiTe Bpems BHe
xonoaunbHuka. 3adMKcupyiiTe AaTy BCKPLITUA HA
bnakoHe. YTUNuM3npymnTe ocTaTku cpea He nosaHee,
4eMm yepes 1B HefleN NOCe BCKPbITUS.

MHGprKLWIﬂ no NpUMeHeHunr

[MponyKT NpeaHasHadeH Anst UCnomnb3oBaHus
cneunanucTamy B obnacTn 3KO.

Llenesasi rpynna npefcTaBnsieT coGoi B3pocibIx
NaLVMEHTOB PENPOAYKTUBHOTO BO3PACTa, NPOXOASLLMX
neyexue Gecnnogus metogom KO unm B uenax
COXpaHeHusi (hepTUNbHOCTM.

ObecneubTe To4HOE COBNIOAEHME PEKOMEHA0BAHHBIX
TeMneparyp v UHTEPBAsoB BPEMEHU.

Aseptically filtered

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

<05

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

pH tested
Osmolality tested

n ITe NAEHT TINYHOCTU NaumenTa

V NOATOTOBKTE BCIO AOKYMEHTALMIO 10 Havana
npoueaypsbl.

MpomapkupyiiTe YaLlku, NMNeTMpyiTe HeoGXoaUMbIi
o6bem (0,5-1,0 mn) pacteopoB TS1, TS2MES B
COOTBETCTBYHOLME YALLKM. YPaBHOBECHTE, AOBEAS 10
KOMHaTHoi TemnepaTtypsl. Bo uabexanve pasbasnenns

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 ThawKit Cleave if it appears cloudy.

ThawKit 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/l 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.

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.

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).

Bcerga Te 1B obbeme
pacTeopa.

V13BneKuTe CONOMIHY 13 KUAKOTO a3oTa 1 BbAEpXUTE
Ha Bo3ayxe B TeueHune 30 cekyHA.

MomecTuTe conomuHy B BoAsHyt0 6aHio C TemnepaTypoii
30°C Ha 45 cekyHA.

VI3BnekuTe CONOMIHY 1 OCTOPOXHO BBITPUTE €e.
OTKPOITE CONOMMHY, UCIOMNb3Ys ACENTUHECKYIO

" |
MepeHecuTe amGpuoHbl B TS1 1 BbiaepXuUTe B Te4eHne
5 MUHYT.

MepeHecuTe aMGpHOHBI B TS2 1 BbiAepXUTe B TeYeHNe
5 MUHYT.

MepeHecuTe aMGpuoHBI B ES 1 BbinepXuTe B TeYeHNe
5 MUHYT.

TMepeHecuTe 3MGPUOHBI B YPaBHOBELIEHHYIO
KynETYpansHyH YaLLky, TLATebHO NPOMONTe
3MBPUOHBI 1 KyTILTUBMPYIATE B COOTBETCTBIM CO

cr b 3a nap CepTucukat oT aHanms.
ByTunkuTe che cpeaa Morat 4a 6LAaT M3NON3BaHM
A0 AiBE CEAMULM CTiefl MbPBOTO OTBapsHe.
W3non3gaitte acenTuyHa TeXHNKa 1 cBeAeTe A0

MWHMMYM BPEMETO Ha NPEecToi U3BLH

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

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

ThawKit Cleave indeholder humant serumalbumin.
V\gtlgt Alle blodprodukter skal behandles som potentielt

3anuweTe aarara Ha oTBapsiHe Ha ByTUnKara.
2 OCTaTBLYHOTO BO cpefa He
NO-KLCHO OT ABE CeAMULIM Crief MbPBOTO OTBApsIHE.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

MpoaykTbT TpsiGBa A1a Ce M3Non3ea oT CneumanucT no
nHBUTPO onnoxaawe (IVF).

Llenesara rpyna oT naumMeHTH e nonynauwsi or
Bb3PACTHI UMY XOPa B PEMNPOAYKTUBHA Bb3PACT, KOUTO
ca noanoxenu Ha IVF Tepanus unv sanassaHe Ha
nnoaoBMTOCTTA.

BaxHo e Aia ce cna3sart NpenopbuMTenH1Te
Temneparypy 1 Bpemesy pamku.

MposepeTe naeHTUDMKALMSATA Ha NAUMEHTa 1
noaroTeeTe Usinata NUCMeHa JOKyMeHTaLusi, pean ia
3anoJHeTe npoueaypara.

ornur e
o6eMv| (0,5—-1,0ml) ot TS1, TS2 1 ES B cbOTBETHUTE
6nioaa. EkBunubpupaiite 4o cTaitHa Temnepatypa.
Ba fa n3berHeTe paspexaaHe, BUHaru NpexsbpnsnTe
emBpuroHUTe B MUHUManeH obem ot pasTeopa.
VaBapeTe cnawmkara ot Te4Hus a3oT 1 ocTasere Ha

Ha Bb3yX B Npo; ne Ha 30
CeKyHaun.
Mocrasete cramkata Ha 30°C Bbe BoaHa 6aHs 3a 45
CeKyHaun.

W3sapiete cnamkara v BHUMATErHO 51 NOACyLIeTe.
OTBOpETE CriamKara, KaTo U3Non3saTe acenTuiHa
TeXHUKa, 1 M0 Waisiy HaYUH M3BazieTe eMBPUOHHTE.
MocTaBeTe em6puoHuTe B TS1 B NpoabxeHne Ha 5
MUHYTH.

MpemecTeTe em6puoHnTe B TS2 3a 5 MUHYTU.
Mpemectete emGpuoHute B ES 3a 5 MUHYTH.

Mpexebpnerte eMGPUOHNTE B TOYHO eKBUNUGpUpaHa
KynTypanHa cpepa, npomuiiTe 406pe eMEpUoHUTE
KynTMBMpaiiTe CrOpeq CTaHAapTHaTa naGoparopHa
npoueaypa.

Cneundmkaummn

AcenTuyHo unTpupaHa

TecT BbpXy MULLK eMBPUOHN, EAHOKNETBYHU
% pasBuTV 1O

6nactouvcTi Ao 96 yaca] =280
Baktepuantm eHnoTokeuHi (Mumynyc
ameBouuT nusar TecT (LAL)) [EU/mL] <05

TecTBaHo pH

TecTBaH ocmonanuret

KoHKpeTHWTe pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
morat aa 6baat Hamepenu B Ceptudukara 3a aHanua,
cBeska

cTaHaapTHon i, NPUHATON B
Cneumdmkaumsa

MpochnnLTPOBAHO C UCMONb30BaAHNEM ACENTUYECKOM
MeToAnKN

AHann3 aMGpPUOHOB MblLLEN, 1-KNeTOuHBbINA [%
3MGPUOHOB, Pa3BUBLIMXCS /10 YPOBHS PaCLUMPEHHON
6nacroumcTbl 3a 96 Yacos] 280

MpeanasHu mepku

WaxsbpneTe NpofiykTa, ako LenocTTa Ha GyTunkara
e HapyweHa. He uanonasaiite ThawKit Cleave npn
BUAMMO HANMYMe Ha MBTHOCT.

ThawKit Cleave cbabpxa HoBelLKku cepymeH anbymuH.
Bcwyky kpbBHU NpoaykTM Tpsibea fa Gbaat

BakTepnanbHbie aHA0TOKCUHbI (LAL-TecT)
[ES/mn]

KonTpons pH

<05

TecT Ha OCMONANBLHOCTL

PesynbraTbl TeCTOB 47151 KOHKpeTHoro JIOTA gocTynHbI
B8 CepTudiukate aHanuaa, NpeaoCcTasnseMoM ¢ Kaxaom
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som dette produkt

er fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod
HIV, HBc, HCV og HTLV I/Il samt ikke-reaktivt over
for HbsAg, HCV-RNA og HIV-1-RNA og syfilis. Der
findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overfore
smitstoffer.

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

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse

med brug af medicinsk udstyr ber det indberettes

til producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Ikke beregnet til injektion.

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

de: Anwendungshinweise

Auftaulésungen fiir Eizellen im Vorkeimstadium und fiir
Embryonen im Stadium der friihen Zellteilung.
Gegenanzeigen

ThawKit™ Cleave enthélt Gentamicin. Nlcht anwenden
bei Patienten mit bekannter U

Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

Thaw Kit Cleave contiene tres soluciones para
descongelar ovocitos pronucleares y embriones

en estadio de divisién congelados. Las soluciones
consisten en una solucién tamponada con MOPS que

Thalet Cleave pysyy kayttc
(Lo :

viimeiseen kaytt

Liuospulloja voi kayttaa enlnfaan kahden vllkon
ajan i kun pulloja i i
in ja ne ovat isil lyhyen
aikaa poissa jadkaappisailytyksestd. Merkitse
maara pulloon. Havita ylijaanyt liuos
kkoa pullojen avaamisen

jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehd: IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttamishoito.

Toimenpiteessa on tarke&a noudattaa suositeltuja
lampétiloja ja aikoja.

Tarkista potilaan henkilotiedot ja valmistele kaikki paperit
ennen toimenpiteen aloittamista.

Merkitse maljat ja pipetoi asianmukaiset tilavuudet
(0,5-1,0 ml) TS1-, TS2- ja ES-liuoksia eri maljoille.
Tasapainota huoneenla 0on. Siirra aina alkiot
mahdollisimman pienes: lavuudessa liuosta
laimenemisen vélttamiseksi. Ota olki nestetypesté ja
altista ilmalle 30 sekunnin ajan.

Aseta olki 30 °C:n vesihauteeseen 45 sekunniksi.

Ota olki vesihauteesta ja pyyhi se huolellisesti. Avaa olki
aseptisesti ja tyhjenna alkiot TS1-liuokseen. Altista alkiot
TS1-liuokselle 5 minuutin ajan.

Siirra alkiot TS2-liuokseen ja altista sille 5 minuutin ajan.
Siirra alkiot ES-liuokseen ja altista sille 5 minuutin ajan.
Siirra alkiot hyvin tasapainotettuun viljelyliuokseen.
Huuhtele alkiot huolella ja viljele laboratorio-ohjeiden
mukaan.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

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

contiene gentamicina como farmaco antil y
albtimina sérica humana.

Thawing solution 1 (TS1) y Thawing solution 2 (TS2)
que co

decrecientes de sacarosa lo que permite retirar el

1,2-propanedio y rehidratar gradualmente las células.

Equilibration solution (ES)
La solucion no contiene criopr
utilizados para la rehidratacion final antes del cultivo.

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

Instrucciones de conservacién y
estabilidad

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

ThawKit Cleave es estable hasta la fecha de caducidad

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

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiks] 280
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu
Erakohtalset Ieshtulokset ontyvat

iksessa, joka jokaisen

toimiluksen mukana.
Varotoimet

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

ThawKit Cleave sis&ltéd humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuo(teen

pr jje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

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

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 opasnim

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokl e aseptinj

avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren
er fullfort.

frigorifico. Registe a data da abertura no frasco.
Rejeite os meios em excesso, o mais tardar duas

metoda ir +3 laikymo ne §

laika. Ant buteliuko uzrasykite atldarymo data.
Nepanaudotos terpés likucius iSmeskite ne véliau
kaip po dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiujy arba
reprodukcinio amZiaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i$saugojimo gydymas.

Svarbu laikytis rekomenduojamy temperattros ir laiko
apribojimy.

Prie$ pradédami procediirg patikrinkite paciento
tapatybe ir parenkite visus dokumentus.

Pazymeékite indelius, sulasinkite pipete atitinkama

tarj (0,5-1,0 ml) TS1, TS2ir ES j atitinkamus

indelius. Lelsklte |§$|Iyg|nl| temperatrai iki patalpos

medicinskim otpadom.

hu: Rendeltetés

Megtermékenyitett petesejtek és osztodo stadiumu
embridk felolvasztasara hasznalhaté oldatok

Ellenjavallatok

AThawkKit™ Cleave gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhat6 az 6sszetevékre ismert modon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd paciensek
esetében.

A termék leirdasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

AThawKit Cleave harom oldatot tartaimaz,

amelyek megtermékenyitett petesejtek és osztodo
stadiumu embriok felolvasztaséra hasznalhatok. Az
oldatok MOPS-pufferelt oldatokbol allnak, amelyek
antibakteriélis szerként gentamicint, valamint human
szérum albumint tartalmaznak.

Az 1-es felolvaszto oldat (TS1) és a 2-es felolvaszto
oldat (TS2)

csokkend mennyiségl szacharozt tartalmazo pufferelt
oldatok, amelyek lehet6vé teszik az 1,2 -propandiol
eltavolitasat és a sejtek fokozatos rehidratalasat.

Ekvilibralé oldat (ES)

pufferelt oldat, amely nem tartalmaz krioprotektanst,
és amely a végleges rehidratalashoz hasznalhat6 a
tenyésztés elétt.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

AThawKit Cleave az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idSpontig

stabil marad.

Ata azazt

6 liveg elsé kil

i iSvengti visada
perkelkite embnonus | maziausig galima tirpalo kiekj.
IStraukite Siaudelj i$ skysto azoto ir palaikykite ore
30 sek.

apos a primeira abertura.

Nl indicatie voor gebruik

Oplossingen voor het ontdooien van gecryopreserveerde
eicellen in het pronucleair stadium en vroege embryo's in
het delingsstadium.

Contra-indicaties
ThawKit™ Cleave bevat gentamicine . Niet gebruiken bij

patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor
dit component.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

ThawKit Cleave bevat drie oplossingen voor het
ontdooien van gecryopreserveerde eicellen in het
pronucleair stadium en vroege embryo's in het
delingsstadium. De oplossingen bestaan uit een MOPS
gebufferde oplossing met menselijk serum albumine en
bevatten gentamicine als antibacterieel middel.

Ontdooi-oplossing 1 (TS1)en ontdooi-oplossing 2

|dékite Siaudelj 30 °C vandens vonele 45 sekundém:
Itraukite Siaudelj ir kruop$ciai jj nuvalykite. Atidarykite
Siaudelj aseptiniu metodu ir $velniai isstumkite
embrionus. |dékite embrionus j TS1 ir laikykite 5 minutes.
Perkelkite embrionus j TS2 ir laikykite 5 minutes.

Perkelti embrionus j ES ir laikykite 5 minutes.

Perkelkite embrionus j tiksliai subalansuotg auginimo
terpe, tinkamai nuplaukite embrionus ir auginkite pagal
standartines laboratorijos procedtras.
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné dalis
embriony, kurie per 96 val. isivysté iki iSpléstinés

blastocistos] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,5
pH istirtas

OsmolialiSkumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite
»ThawKit Cleave®, jei jis drumstas.

»ThawKit Cleave" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

Ispéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkregiamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
$is produktas, buvo istirta iekant antikany pries ZIV,
HBc, HCV ir HTLV /Il ir rezultatai buvo neigiami, ji

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

Kad ivengtuméte tar$os, ,Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis

két hétig

lahdemateriaali on testattu ja todettu r
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/ll -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelma ei voi
varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin olevissa

i ei olisi lainkaan a tekijoita.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
ia liuospulloa kasitelta 3 kontaminaation

Los frascos con medio pueden hasta dos
semanas después de su primera apertura, usar en
ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el excedente de medio a mas tardar dos
semanas después de la primera apertura del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

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

Es importante seguir las temperaturas y los periodos de

P g
in Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

ThawKit Cleave enthalt enthalt drei Auftaulésungen

fiir Eizellen im Vorkeimstadium und fiir Embryonen im
Stadium der friihen Zellteilung. Die L6sungen bestehen
aus einem MOF‘S -gepufferten Medium mit Gentamicin
als Ar und humanem St Ibumin.

Auftaulésung 1 (TS1) und Auftaulésung 2 (TS2)
Gepufferte Lésungen enthalten abnehmende
Konzentrationen von Saccharose, die eine
Entfernung von 1,2-Propandiol und eine allmahliche
Rehydratisierung der Zellen erméglichen.

Equilibration Solution (ES) Gepufferte Lésung, die keine
Kryoprotektoren enthalt und zur finalen Rehydrierung vor
der Kultivierung verwendet wird.

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.

ThawKit Cleave ist bis zum Verfallsdatum geman
Verpackungsetikett und Chargen-Analysezertifikat stabil.
Nach Offnung der Flaschen sind die darin
enthaltenen Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen
aseptisch 6ffnen und nur méglichst kurz auBerhalb
des Kii Sie das

TPETUPAHY KaTO NOTEHLMATTHO 3apa3Hy.
€, Ye 3XOJAHWAT MaTepuart, oT KOATO € MOfy4eH Toau
NPOAYKT, € OTPULIATENEH NPY TECTBaHE 3a Hannune

Ha aHTUTena cpeuly HIV (YoBelku uMyHopeuunTeH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) u HTLV I/Il (YoBewwkm T-kneTbyeH
nuMOTPONEH BUPYC) U He e peakTuBeH 3a HbsAg
(xenaruT B-NOBbPXHOCTEH AHTUTEH, HAPUYAH OlE
,aBctpanuiickv aHturen*), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLlukn
nmyHoaeduumuTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucpmnmc.
HuKkoi1 M3BecTeH METOA 3a TeCTBaHe He MOXe f1a fane
rapaHLus, Ye NPOLYKTUTE, NONyHEHM OT HOBELIKa KDbB,
HAMa Aa NpeHecaT 3apasHu areHTy.

C uen pa ce usberHe 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npenopbyBa cpeaara Aa ce OTBaps 1 M3NoMasa camo C

TMBHA 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a Cpeau 3a MHBUTPO onnoxaaHe (IVF),
BknloyutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn

Bcekn ceproseH UHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C
n3nenveTo, TpsGBa Aa ce Ioknajea Ha NpoM3BoauTens
1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpasaTa UneHka, B
KOSAITO € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT N/MNN NaLMEHTBT.

He e npegHasHayeH 3a NHxeKTUpaHe.

Crieq KaTo 3aBbpLUMTE NPOLE/YPaTa, N3XBLPIIETE
npoayKTa CbrnacHo CTaHAapTHaTa KNMHUYHa nNpakTuka
3a OMACHN MEAVLIMHCKM OTNaAbLM.

Roztoky pro rozmrazovani zmrazenych oocytt ve stadiu
prvojader a embryi ve stadiu ryhovani.

ThawKit™ Cleave obsahuje gentamicin. Nepouzivejte
u pacientli se znamou precitlivélosti/alergii na danou

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM

Datum, an dem Sie das Produkt geoffnet haben,
auf der Flasche. Nicht mehr benétigte Medien
spatestens zwei Wochen nach dem ersten Offnen
entsorgen.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt
werden.

tiempo r

Verifique la identidad de la paciente y prepare todo la
documentacion antes de empezar el procedimiento.
Etiquete las placas, pipetee los volimenes correctos
(0,5-1,0ml) de TS1, TS2 y ES en las placas
correspondientes. Equilibre a temperatura ambiente.
Para evitar la dilucion, transfiera siempre los embriones
en una cantidad minima de solucion.

Retire la pajuela del nitrégeno liquido y expdngala al aire
durante 30 segundos.

Coloque la pajuela en un bafio Maria a 30 °C durante
45 segundos.

Retire la pajuela y séquela con cuidado. Abra la pajuela
con una técnica aséptica y expulsar con cuidado los
embriones. Exponga los embriones a TS1 durante

5 minutos.

Traslade los embriones a TS2 y expéngalos durante

5 minutos.

Traslade los embriones a ES y expéngalos durante

5 minutos.

Transfiera los embriones a un medio de cultivo
equilibrado de forma precisa, enjuagar los embriones
correctamente y cultivarlos de acuerdo a los
procedimientos estandar de laboratorio.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

280
<05

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

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

Die Zielgruppe sind er im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-
Behandlung oder fertilisationsfordernden Mainahmen
unterziehen.

Die angegebenen Temperaturen und Zeiten miissen
eingehalten werden.

Uberpriifen Sie die Identitét des Patienten und erledigen
Sie die erforderliche Dokumentation, bevor Sie den
Prozess beginnen.

Beschriften Sie die Schalen und pipettieren Sie die
erforderlichen Mengen TS1, TS2 und ES (0,5 - 1,0 ml)
in die Schalen. Equilibrieren Sie die Losungen auf
Raumtemperatur. Die Embryonen sind immer in einer
madoglichst geringen Lésungsmenge zu transferieren,
damit ein Verdiinnen vermieden wird.

Rohrchen aus Flissigstickstoff nehmen und 30
Sekunden der Luft exponieren.

Roéhrchen fiir 45 Sekunden in ein Wasserbad mit

30 °C legen.

Rohrchen herausnehmen und sorgféltig abwischen.
Rohrchen aseptisch 6ffnen und Embryonen vorsichtig
ausdriicken. Embryonen 5 Minuten in TS1 exponieren.
Embryonen in TS2 transferieren und 5 Minuten
exponieren.

Embryonen in ES transferieren und 5 Minuten
exponieren.

Embryonen in ein equilibriertes Kulturmedium
transferieren und Embryonen sowie Kultur ausreichend
entsprechend uiblichen Laborverfahren spiilen.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

ThawKit Cleave obsahuje tfi roztoky pro

ten Bl 280

zmrazenych oocytl ve stadiu prvojader a embryi ve
stadiu ryhovani. Roztoky jsou pufrovany MOPS a

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

Pr
Desechar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No usar ThawKit Cleave si tiene
aspecto turbio.

ThawKit Cleave contiene albtimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostr6 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-1 y sifilis. Ningtin método de ensayo
conocido puede izar que los

de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja kehllyslokslsuutta

ideig tartsa a v
Jegyezze fela klnyltas datumat az iivegre. Az elsé
kinyitast ko i két hét dobja
ki a megmaradt tapoldatot.

Hasznalati atmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.
Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv

koru popu\ac\c amely IVF kezelesen vagy
vesz részt.

koskevista riskeista ei ole rtaista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
myds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista
on ilmoi istaialle ja toimivaltai

viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Fontos tiszteletben tartani a hémérsékletre és az
id6keretekre vonatkozo ajanlasokat.

Ellendrizze a beteg személyazonossagat, és készitse
el6 a papirmunkat, miel6tt megkezdi az eljarast.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

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

Neskirta injekcijoms.

Kai procedura bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine kliniking praktika dél pavojingy medicinos
atlieky.

IV: Lietosanas instrukcija

zigotas un as stadijas embriju

Jeldlie meg az majd pi a a

Skidumi &
ésanai.

TS1,TS2 és ES menr ,5-1,0 ml)
az edényekbe. Ekvilibralja szobahSmérsékletiire. A
higitas elkertilése érdekében az embridkat minimalis

Havita tuote toimenpiteen paatyttya bio
koskevien ohjeiden mukaan.

jatteita

helyezze at.
Tavolitsa el a miiszalmat a folyékony nitrogénbdl, majd
a clg hagyja a szabad levegén.

fr: Indications d'utilisation
Solutions de décongélation des ovocytes au stade

pronucléaire et des embryons au stade de

congelés.

Contre-indications

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

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA
ThawKit Cleave contient trois solutions de

Hel; a 45 30 °C-0s

vizfurdébe.

Vegye ki a miiszalmat, majd 6vatosan tordlje meg.
ikus eljarast nyissa ki a mi

majd finoman nyomja ki az embriokat. Tegye az
embridkat a TS1 oldatba 5 percre.
Helyezze at az embriokat a TS2 oldatba, majd hagyja
benne 5 percig.
Helyezze at az embriokat az ES oldatba, majd hagyja
benne 5 percig.
Helyezze at az embrickat pontosan ekvilibralt
tenyeszmo\datba alaposan mossa az embridkat, majd

a a imi

.

des ovocytes au stade pronucléaire et des embryons

au stade de segmentation congelés. Les solutions sont

constituées d'un milieu tamponné au MOPS contenant

de la gentamicine comme agent antibactérien et de

I'albumine sérique humaine.

Thawing solution 1 (TS1) et Thawing solution 2 (TS2)

Solut\ons tamponnées contenant des concentrations
de sucrose 1t le retrait du

1,2 et la réhydi ion graduelle des

pre
cellules.

Solution équilibrée (SE)

Solution tamponnée sans cryoprotecteurs utilisée pour la
réhydratation finale avant la culture.

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.

ThawKit 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 milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines aprés I'ouverture initiale. Utilisez une
technique aseptique et réduisez le temps que les
flacons passent hors du réfrigérateur au minimum.
Consignez la date d’ouverture sur le flacon. Jetez

le produit restant au plus tard deux semaines aprés
Pouverture initiale.

Mode d’emploi

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

Il estimportant de respecter les températures et durées

Para evitar la contaminacion, Vitrolife r
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.

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.

et: Kasutusnsidustused

Lahused kiilmutatud pronukleuse staadiumis
mur jajagt iumis embriiote
sulatamiseks.

Vastundidustused
ThawKit™ Cleave sisaldab genlamutsunl Mitte kasu!ada

obsahuji gentamicinem, ktery pisobi jako ialni
pfipravek, a lidsky sérovy albumin.

Roztoky Thawing Solution 1 (TS1) a Thawing solution
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€0N: Indication for use

Solutions for thawing of frozen pronuclear oocytes and
cleavage-stage embryos.

Contraindications

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

ThawKit Cleave contains three solutions for thawing of
frozen pronuclear oocytes and cleavage-stage embryos.
The solutions consist of MOPS buffered solution
containing gentamicin as an antibacterial agent and
human serum albumin.

Thawing solution 1 (TS1) and Thawing solution 2 (TS2)
Buffered solutions containing decreasing concentrations
of sucrose allowing removal of 1,2 -propanediol and
gradual rehydration of the cells.

Equilibration solution (ES)

Buffered solution that does not contain any
cryoprotectants used for final rehydration before culture.
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.

ThawKit Cleave is stable until the expiry date shown

on the bottle labels and the LOT specific Certificate of
Analysis.

Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minii
the time outside the refrigerator. Record opening
date on the bottle. Discard excess media no later
than two weeks after first opening.

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.

Adhering to recommended temperatures and time
frames are important.

Check patient’s identity and prepare all paperwork
before you start the procedure.

Label dishes, pipette appropriate volumes (0.5-1.0 ml)
of TS1, TS2 and ES into respective dishes. Equilibrate
to room temperature. To avoid dilution, always transfer
embryos in a minimum amount of solution.

Remove straw from liquid nitrogen and expose to air
for 30 seconds.

Place the straw in a 30°C water bath for 45 seconds.
Remove the straw and wipe it carefully. Open the straw
using aseptic technique and gently expel the embryos.
Expose the embryos to TS1 for 5 minutes.

Move the embryos into TS2 and expose for 5 minutes.
Move the embryos into ES and expose for 5 minutes.

Transfer the embryos to accurately equilibrated culture
medium, rinse embryos properly and culture according to
standard laboratory procedure.

Specifications

Aseptically filtered

roztoky obsahuijici snizené
koncentrace sacharézy umoziujici odstranéni 1,2
-propandiolu a postupnou rehydrataci bunék.
Ekvilibracni roztok Equilibration solution (ES). Pufrovany
roztok, ktery neobsahuje Zadna kryoprotektiva
pouzivany pro konecnou rehydrataci pred kultivaci.
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Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

ThawKit Cleave je stabilni do data pouzZitelnosti

uvedeného na stitku Iékovky a v certifikatu analyzy pro

jednotlivé Sarze.

Lahviéky s médiem Ize pouzivat po dobu az dvou

tydnu od prvniho otevieni. Pouzivejte aseptické

postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek

mimo Iednlcl Oznacte lékovku datem o(evrem
médium zlikviduj

dvou tydnt od prvniho otevieni.

ji do

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientu jsou dospélé osoby

v reprodukénim véku, které podstupuiji Iébu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Dulezité je dodrzovani doporucenych teplot a ¢asovych
ramed.

Zkontrolujte identitu pacientky a pfipravte veskerou
dokumentaci pfed zahajenim zakroku.

Oznacte desticky, napipetuijte pfislusné objemy (0,5 - 1,0
ml) TS1, TS2 a ES do pfisludnych desticek. Ekvmbrujte

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaBnahmen

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

ThawkKit Cleave enthalt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als.
potenziell infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/Il-Antikérper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA
und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit
bekannten Testverfahren konnen gewahrleisten, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tibertragen.

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

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
Ublichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

pii pokojové teploté. Abyste zabranili zfedéni, pi j
embrya vzdy s minimalnim mnoZstvim roztoku.
Vyjméte pejetu z kapalného dusiku a ponechte ji na
vzduchu po dobu 30 sekund.

Umistéte pejetu na 45 sekund do vodni 14zné o teploté
30°C.

Vyjméte pejetu a peclivé ji otfete. Oteviete pejetu
aseptickym postupem a jemné embrya vytlacte.
Ponechte embrya v roztoku TS1 po dobu 5 minut.
Pfemistéte embrya do roztoku TS2 a ponechte je zde
po dobu 5 minut.

PFemistéte embrya do roztoku ES a ponechte je zde po
dobu 5 minut.

Preneste embrya do fadné ekvilibrovaného kultivacniho
média, embrya dikladné oplachnéte a kultivujte v
souladu se standardnim laboratornim postupem.
Specifikace

Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 buiika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty po
96 hodinach]

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

280
<05

el: evseigeig xpriong

AloAGpaTa yia TV aréyugn WOKUTTApWV

ientidel, kellel on
sel\e koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

ThawKit Cleave sisaldab kolme lahust kiilmutatud
pronukleuse staadiumis munarakkude ja
jagL iumis embriiote i Lahused

Controlez I'identité de la patiente et préparez tous les
papiers avant de commencer la procédure.

Etiquetez les boites, déposez a l'aide de pipettes

des volumes appropriés (0,5-1,0 ml) de SD1, SD2

et SE dans les boites correspondantes. Equilibrez a
température ambiante. Pour éviter la dilution, transférez
toujours les embryons dans une quantité de solution
minimum.

Retirez le paillette de I'azote liquide et exposez a I'air
pendant 30 secondes.

Placez la paillette dans un bain d'eau a 30 °C pendant
45 secondes.

Retirez la paillette et essuyez-la soigneusement.
Ouvrez la paillette en utilisant une technique aseptique
et expulsez doucement les embryons. Exposez les
embryons a SD1 pendant 5 minutes.

Déplacez les embryons dans SD2 et exposez pendant
5 minutes.

Déplacez les embryons dans SE et exposez pendant
5 minutes.

Transférez les embryons dans un milieu de culture
équilibré avec précision, rincez-les soigneusement et

Termékjellemz6k
Aszeptikusan sz(irt

Kontrindikacijas

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

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

ThawKit Cleave $kidums satur tris Skidumus sasaldétu
zigotas un dali$anas stadijas embriju atsaldésanai.
Skidumi sastav no MOPS buferskiduma, kas satur
gentamicinu ka antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma
albuminu.

1. atsaldéSanas 3k’
sKidums (TS2)
Bufer$kidumi satur samazinatu saharozes koncentraciju,
Jaujot nonemt 1,2-propanediolu un pakapeniski atjaunot
$kidrumu $anam.

(ddums (TS1) un 2. atsaldésanas

Lidzsvaro$anas $kidums (ES)

Buferskidums nesatur nevienu krioprotektantu, kas
tlek |zmanlo|s gallga\ 8kidruma atjauno$anai pirms
Kt

Egérembné -teszt, egysejtes [az embnbk hany
éka fejl6dott késoi
96 ora alatt]

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

=80
<05

Ellenérzétt ozmolalitas
ALOT-

ények elérhetéek a

bocsatott Vizsg:

Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznalja a ThawKit Cleave oldatot, ha zavarosnak
tlnik.

AThawKit Cleave human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertézonek 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
vérbol szarmazo készitmények nem kozvetitenek
fertéz6 anyagokat.

Abefertézddés 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 fejlédési toxicitas kockazata
még nem ismert, és nem meghatarozott.

Az bekd! minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelelé tagallam
illetékes hatosaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozo standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

it: Istruzioni per 'uso

Soluzioni per lo scongelamento di ovociti allo stadio
pronucleare e di embrioni in stadio di scissione congelati.
Controindicazioni

ThawkKit™ Cleave conllene gemam\cma Non
utilizzare in pazienti con i ia nota al

Droduma un kliniskas i kop: ims ir

(TS2) bevatten

concentraties aan sucrose zodat de uitwassing van 1,2
-propanediol en de graduele rehydratatie van de cellen
mogelijk is.

Equilibratie-oplossing (ES) Gebufferde oplossing die
geen cryoprotectanten bevat, wordt gebruikt voor de
finale rehydratatie voor de kweek.

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.

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk de
tijd buiten de koelkast. Noteer de datum van eerste
opening op de fles. Het resterende medium moet

2 weken na de eerste keer openen worden
weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de
reproductieve i pulatie die een IVF- ing
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

Het is belangrijk dat men zich houdt aan de aanbevolen
temperaturen en tijdsschema’s.

Controleer de identiteit van de patiént en maak alle
documenten klaar voordat u de procedure start.
Etiketteer de schaaltjes, pipetteer de juiste
hoeveelheden (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 en ES in
de daarvoor bestemde schalen. Equilibreer naar
kamertemp iur. Om ing te ijden dient

u de embryo's steeds in een minimale hoeveelheid
oplossing over te brengen.

Neem het strootje uit de vioeibare stikstof en stel het 30
seconden bloot aan de lucht.

Plaats het strootje in een waterbad van 30°C gedurende
45 seconden.

Verwijder het strootje en veeg het zorgvuldig schoon.
Open het strootje op een steriel wijze en laat de
embryo's er voorzichtig uitvloeien. Plaats de embryo's in
TS1 gedurende 5 minuten.

Breng de embryo's over in TS2 en stel gedurende 5
minuten bloot.

Breng de embryo's over in ES en stel gedurende 5
minuten bloot.

Breng de embryo's over naar voldoende geéquilibreerd
kweekmedium, spoel de embryo's op correcte manier en
kweek conform de standaard laboratoriumprocedure.
Specificaties

Aseptische filtratie

Instrugoes de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um profissional de
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.

E importante o cumprimento das temperaturas e
intervalos de tempo recomendados.

Verifique a identidade do(a) paciente e prepare todo o
registo de dados antes de dar inicio ao procedimento.
Rotule as placas, pipete os volumes apropriados
(0,5-1,0 ml) de TS1, TS2 e ES nas respetivas placas.
Estabilize a temperatura ambiente. Para evitar diluigéo,
transfira sempre os embrides numa quantidade minima
de solug@o.

Remova o tubo do nitrogénio liquido e exponha ao ar
durante 30 segundos.

Coloque o tubo num banho-maria a 30 °C durante 45
segundos.

Retire o tubo e limpe-o com cuidado. Abra o

tubo utilizando uma técnica asséptica e empurre
cuidadosamente os embri6es. Exponha os embrides a
TS1 durante 5 minutos.

Mova os embri6es para TS2 e exponha durante 5
minutos.

Mova os embri6es para ES e exponha durante 5
minutos.

Transfira os embrides para um meio de cultura
estabilizado com precisao, lave os embrides e efetue
a cultura de acordo com o procedimento laboratorial
padrao.

Especificagoes
filtrado

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

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

280
<05

pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaugoes

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

ThawKit Cleave contém albumina de soro humano.

Atengéo: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV, HBc, HCV
e HTLV I/ll e ndo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Ndo s&@o conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam proporcionar garantias
de que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

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

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade

para desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagdo "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi
determinado e & incerto.

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

Nao usar para injegéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica

padrao para residuos médicos perigosos, quando o
procedimento estiver concluido.

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's
i tot geé bl

IO Instructiuni de utilizare

na 96 h) >80 iolugii gerlmu decongelarea ovocilelor;onge:jat(?d
in stadiul sia ionilor din stadiul de

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,5 diviziune. ’

H getest PETpr
sl - Contraindicatii
o geles\ ) . o -

- ThawKit™ Cleave contine gentamicina. Nu utilizati la

LO op het pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la

analysecertificaat dat steeds wordl meegeleverd.
Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik ThawKit Cleave niet als het er troebel uitziet.
ThawKit Cleave bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc,
HCV, en HTLV /Il en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen
testmethoden bekend die een garantie kunnen bieden
dat de produclen afgeleid van menselijk bloed geen
materiaal o g

atrodams vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.
Thawkit Cleave $kidums ir stabils lidz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudelisu mark&jumiem
un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles

var izmantot lidz divam nedé|am. Lietot aseptiskos

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

componenta.

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA

ThawkKit Cleave contine trei solutii pentru decongelarea
ovocitelor congelate din stadiul pronuclear si a
embrionilor din stadiul de diviziune. Solutiile constau

in solutie tampon cu MOPS ce contine gentamicina ca
agent antibacterian si albumina sericad umana.

Solutie de decongelare 1 (SD1) si Solutie de
decongelare 2 (SD2)

Solutii tampon care contin concentratii descrescatoare
de sucroza, ce permit eliminarea a 1,2 -propandiol si
rehidratarea treptata a celulelor.

Solutie de echilibrare (SE)
Solutie tampon care nu contine crioprotectori utilizati

te vermijden.

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

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan

laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudeles
atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu
ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

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

Ir svarigi ievérot ieteikto temperatiru un laika periodus.
Pai identitati un visus
dokumentus pirms procediras sak$anas.

Markgjiet plates, iepiliniet ar pipeti atbilstosu TS1,
TS2 un ES (0,5-1,0 ml) tilpumu attiecigajas platés.
Lidzsvarojiet istabas temperatira. Lai nenotiktu
at$kaididana, vienmér parnesiet embrijus minimala
Skiduma daudzuma.

Iznemiet salminu no 8kidra slapekla un atsaldéjiet
apkartéja atmosféra 30 sekundes.

levietojiet salminu Gdens vanna 30 °C temperatiira uz
45 sekundém.

Iznemiet salminu un uzmanigi noslaukiet to. Atveriet
salminu, izmantojot aseptisku metodi, un uzmanigi
izlaidiet embrijus. Pak|aujiet embrijus TS1 $kiduma
iedarbibai uz 5 minGtém.

Parnesiet embrijus uz TS2 $kidumu un paklaujiet ta
iedarbibai 5 mindtes.

Parnesiet embrijus uz ES $kidumu un paklaujiet ta
iedarbibai 5 mindtes.

Parnesiet embrijus uz precizi lidzsvaroto kultivésanas
$kidumu, atbilstosi skalojiet embrijus un kultivéjiet
saskana ar standarta laboratorijas procedru.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

componente.

Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)
ThawKit Cleave contiene tre soluzioni per lo
scongelamento di ovociti allo stadio pronucleare e di
‘embrioni in stadio di scissione congelati. Le soluzioni
sono composte da una soluzione tamponata con MOPS

cultivez conformément a la procédure de
standard.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

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

blastocystes développés a 96 heures] 280

koosnevad MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis
sisaldab antibakteriaalse vahendina gentamditsiini ja
inimpéritolu albumiini seerumit.

Sulatuslahus 1 (TS1) ja sulatuslahus 2 (TS2)
Vahendatud sukroosi konisemrats\oonlga puhverdatud
lahused vo 1,2-pre i ja
rakkude jarkjargulist rehiidratatsiooni.

Puhverdatud lahus, mis ei sisalda Uhtki kriioprotektorit,
I6plikuks reht iooniks enne
kasvatamist.

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

Siilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni

ThawKit Cleave sailitab stabiilsuse pudeli sildil ja

LOT-spetsiifilises analiiiisi sertifikaadis naidatud

aegumiskuupéevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel voib selles

olevat Iahust kasu(ada kuni kaks nadalat Jargige
ning hoidke voil vahe aega

kiilmikust viljas. Pange avamiskuupéev pudelile

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

ina come agente antil icoe
albumina sierica umana.

Soluzione di scongelamento 1 (TS1) e soluzione

di scongelamento 2 (TS2) Soluzioni tamponate
contenenti concentrazioni decrescenti di saccarosio
che consentono la rimozione dell'1,2-propandiolo e la
graduale reidratazione delle cellule.

Soluzione di equilibrazione (ES)

Soluzione tamponata che non contiene crioprotettori,

Valeur de pH testée

utilizzata per la e finale prima della coltura.
] sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &

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 ThawKit Cleave s'il a un aspect trouble.

ThawKit 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/ll, 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.

Pour éviter toute 1, Vitrolife
d’ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement de
fagon aseptique.

de

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de

kirja. Hiljemalt kaks néadalat parast
avamist visake lilejaanud lahus dra.
Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Patsiendi sihtriithm on taiskasvanud véi reproduktiivses
eas elanikkond, kes labib IVF-ravi voi viljakuse

07O GTABIO TWV TIPOTTUPIVWY Kal EPPBPUWY OTO OTASI0
NG AUAGKWONG.

Avrevdeigeig

To ThawKit™ Cleave Tepiéxer yeviapukivn. Mn
XpnolyoTroleiTe 0€ aoBeveig pe yvwaTh uTrepeuaiodnaia/
aMAepyia 0TO OUOTATIKG.

Mepiypagn wpoidvrog
EMMAOYTIEMENO ME HSA

To ThawKit Cleave TrepiAapBavel Tpia SiaAupara yio
ATTOYUEN KATAWUYHEVWY WOKUTTEPWY OTO OTABIO TwV
TIPOTTUPAVWY Kal PPPUWY GTO OTABIO TNG AUAGKWONG.
Ta diaAupaTa aroteAouvTal aTmé éva pubPIoPEVO

pe MOPS 8iGAupa TToU TTEPIEXET YEVTAPUKIVN WG
avTIBakKTNPIakG TTapdyovTa kal avepwmivn aABoupivn
opoU.

Aidhupa aréyugng 1 (TS1) kar AidAupa amméyugng
2(Ts2)

PuBpIoTIKG SlaAUpaTa TTOU TTEPIEXOUV @Bivouaeg
OUYKEVTPWOEIG 0KXAPBENG Kal TTOU ETITETIOUV TV

Osmolalita testovana

Vysledky testi pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

V piipadé poruseni lahvigky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte roztok ThawKit Cleave, mate-li pocit, ze
je zakaleny.

Pripravek ThawKit Cleave obsahuje lidsky sérovy
albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
materidl, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testi na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/

Il a bez reakce na pr_ulilélky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezplsobi pfenos infekci.

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetn& IVF pfipravki
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu Elenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

standardnimi klinickymi postupy pro nebezpeény odpad
ze zdravotnickych zafizeni.

g 1,2- OANG Kal Tn oTadIaKr €K
VEOU EVUBATWOT) TV KUTTAPWY.
AidAupa e§iooppdTnong (ES)
PuBpIoTIKG SIGAUNT XWPIG KPUOTTPOCTATEUTIKG TIOU
XPnolgoTrolouvTal yia TNV TEAIKI €K VEOU EVUBATWON TTPIV
amd v KaANiépyeia.
H mepiAnwn ao@aAeiag Kal KAIVIKGWY ETIBOCEWY UTTOpET
va BpeBei ot dievBuvon www.vitrolife.com
03nyieg @UAAgNG kal oTaBEPOTNTA
Na uAdooeTal o€ okoTevo TrepIBAAAoV o€ BeppoKpaTieg
amo +2 éwg +8°C.
To ThawKit Cleave eival oTaBep6 péxpr TNV nEEPOUNVia
AAENG TTOU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU PIaAIBIOU
kai 7o MioToTroINTIKG AVGAUGNG TNG OUYKEKPIPEVNG
TrapTidag.
Ta @iaAidia péowv PTTopoUV va XpNaipoTrolouvTal
yia 31GoTnpa éwg 300 £BSOPASWY aTré To TPWTO
Gvorypa. Na epappégeral TeXvikr donTrrou
XEIPIOHOU Kol va EACXIOTOTIOIE Tal 0 XpOVOG EKTOG

Soovitatavate temperatuuride ja aegade jargimine
on oluline.

Enne protseduuri alustamist kontrollige patsiendi
identiteeti ja vormistage dokumendid.

Sildistage ndud ning pange vastavatesse néudesse
pipetiga sobivad kogused (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 ja ES

dé 1t pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de '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.

hr: Indikacije za uporabu

lahust. il. Lahjenemi;

mbriioid alati

Otopina za 1je oocita s proj iranih

lahusekoguses.

Votke kors vedelast lammastikust valja ja hoidke seda
30 sekundit 8hu kées.

Pange kors 45 sekundiks 30 °C vette.

Vétke kors valja ja kuivatage hoolikalt. Avage kors
aseptilist tehnikat kasutades ja votke embriiod
ettevaatlikult valja. Hoidke embriioid 5 minutit lahuses
TS1.

Pange embriiod lahusesse TS2 ja hoidke seal 5 minutit.
Pange embriiod lahusesse ES ja hoidke seal 5 minutit.
Paigutage embriiod tapselt tasakaalustatud
kasvulahusesse, loputage embriioid korral\kulua

vastavalt rile.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

Kontraindikacije

ThaletTM Cleave sadrzi gentam\cm Nemoﬂe koristiti na
koji su p na taj sastojak.

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA

ThawKit Cleave sadrZi tri otopine za odmrzavanje oocita
s projezgrama i ranih zametaka. Otopina se sastoji od
MOPS-om puferirane otopine koja sadrzi gentamicin kao
antibakterijsko sredstvo i humani serumski albumin.
Otopina za odmrzavanje 1 (TS1) i Otopina za
odmrzavanje 2 (TS2)

Puferirane otopine, sadrze opadajuce koncentracije
saharoze i omogucuju uklanjanje 1,2 propandiola te
postupnu re iju stanica.

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsistiks arenenud embriiote %] =80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <05

pH-test testitud
Osmolaalsus testitud

1sed on saadaval iga
analilsi

Ettevaatusabinéud

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

Ettevaatust! KGiki veretooteid tuleb kéidelda

Otopina za stabilizaciju (ES)

Puferirana otopina, ne sadrzi krioprotektante koji se
koriste za konaénu rehidraciju prije kultivacije.

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.

ThawKit Cleave stabilan je do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama boce i certifikatu
analize za pojedinu seriju.
Boce s medijem mogu se upotrebljavati do
dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se
asepllcnom tehmkom i skratite vrijeme izvan

datum ja na boci. Visak
medija bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog

yuyeiou. mv yH
oTn QIGAN. ATToppiyTE TO UTTOAOITTO PECO TO TroAu
800 BBOpAEdEG HETG THV TTPWTN XPHiON.

O8nyieg xpriong
To Trpoidv TTPETTEI va XpNOIOTIOIETal AT ETTayYEApaTia
£EWOWHATIKAG YOVIHOTTOINONG.

H opada-oTéxog aoBevwv eival TTANBuapoi evnAikwy
YIKNG NAIKiag TTou Bahovral og
foe

espanziu BXd
BlaTripnong yovipoTnTag.

Eival onpavTiké va TnpouvTal 0l GUVIOTWHEVESG
BepHOKPATIEG KAl Ta CUVIOTWHEVA XPOVIKG TTAGioI.

da: indikation for brug

Oplesninger til optening af frosne pronukleare oocytter
og embryoner pa celledelingsstadiet.

Kontraindikationer
ThawKit™ Cleave indeholder gentamicin. Ma ikke

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

<05

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

pH tested

Osmolality tested

LOT-specific test results are available on the Certificate
of Analysis provided with each delivery.

Precautions

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

ThawKit 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 /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.

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

The risk of reproductive toxicity and developmental

til patienter med kendt overfalsomhed/allergi
over for komponenten.

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

ThawkKit Cleave indeholder tre oplgsninger til optening
af frosne pronukleare oocytter og embryoner pa
celledelingsstadiet. Oplasningerne bestar af en MOPS-
bufret oplasning, der indeholder gentamicin som
antibakterielt middel og humant serumalbumin.
Opteningsoplasning 1 (TS1 - Thawing Solution) og
Opteningsoplesning 2 (TS2 — Thawing Solution)
Bufrede oplasninger, som indeholder faldende
koncentrationer af sakkarose, hvilket tillader fiernelse af
1,2 propandlol og gradvns rehydrering af cellerne.

g (ES—
Bufret opl@sning, der |kke indeholder cryo-
beskyttelsesmidler og anvendes til endelig rehydrering
for dyrkning.

Solution)

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

ThawKit Cleave kan holde sig indtil udigbsdatoen,

E DOTE TNV TAUTOTNTA TNG acBevoUg Kat
OUPTTANPWOTE GAA TO EVTUTIO TTPIV EEKIVATETE TN
Siadikaoia.

TnpAveTE Ta TPUBAIQ, HETAQEPETE PE TTITETA TOUG
kar@AAnAoug dykoug (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 kai ES ota

nakku a. La jal, 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 ffilise suhtes.
Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et
inimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke
aineid.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahuse
avamisel ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.
Reproduktiivse miirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Cilina skuplna pacuenata]est odrasla populacija ili
e dobi koja je p! IVF
lijecenju ili o€uvanju plodnosti.

Vazno je pridrzavati se preporugenih temperatura i

vremenskih okvira.

F‘rue pocetka postupka prov;ente identitet pacijenta i
ite svu doku

ole veel kindlaks méaératud ning need on

Koikidest seadmega seotud to&slesuuhtumuesl tuleb
teatada tootjale ja selle i i padevale asutusel

Oznaélte posudice, plpetwrajle prikladne volumene
(0,5— 1 0ml) TS1, TS2iESu odgovarajuce posudice.

kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Ei ole moeldud siistimiseks.

Kui pmtseduur on |dpetatud, utiliseerige toode ohtliku
a vastavalt Kliinilisele

avrioToixa TpuBAia. EEI TE OF

Swpariou. MNa va atroQUYETE TNV apaiwon, HETAPEPETE
TIavTa Ta €PBPUa o€ EAAXIOTN TTOOOTNTA SIGAUHATOG.
ByaATe TV Trayi€Ta atmo 1o uypd GwTo Kal EKBESTE TNV
oTov aépa yia 30 SeuTepOAETTTA.

TomoBeTAoTE TNV TTayIETa o€ udatéAouTtpo 30°C yia 45
BEUTEPOAETTTA.

BydATe TNV TTAYIETA KQI OKOUTTIOTE TNV TIPOCEKTIKA.
AvoiTe TV TrayI£Ta pe pEBoSO GonTITou XeIpIopoU Kal
£EWONOTE TIPOCEKTIKG Ta £pPpua. EkBEoTE Ta éuBpua o€
TS1 yia 5 Aemrra.

MeTagépeTe Ta épBpua o TS2 kai ekbéoTe Ta yia 5
AeTrTa.

MeTapépeTe Ta épBpua o€ ES kai ekBEoTe Ta yia 5 AeTTTd.

MeTa@épeTe Ta EuBpua o€ £GICOPPOTINPEVO PE OKPIBEI
KaANEPYNTIKG PETO, EKTTAUVETE KAAG Ta EpBpua Kal
KAGANIEPYHOTE TO CUPQUIVA PE TNV TUTTOTTOINPEVN
£pyaaTnpiakn diadikacia.

Mpodiaypagég

DIATpapIopévo oe TUVBIKEG aonyiag

praktikale.

fi: Kayttoaine

Liuoksia esitumavaiheessa olevien munasolujen ja

jakautt olevien alkioiden
sulattamiseen.
Vasta-aiheet

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

Tuotteen kuvaus

pri sobnoj . Kako bi se izbjeglo
razrjedivanje, uvijek prenosite zametke u minimalnoj
kolicini otopine.
Izvucite slamku iz tekuéeg dusika i izloZite je zraku
tijekom 30 sekundi.
Polozite slamku u vodenu kupelj zagrijanu na 30 °C
tijekom 45 sekundi.
Izvadite slamku i pazljivo je obrisite. Otvorite slamku
asepticnom tehnikom i lagano istisnite zametke. IzloZite
zametke TS1 na 5 minuta.
Premjestite zametke u TS2 i izloZite ih na 5 minuta.
Premjestite zametke u ES i izlozZite ih na 5 minuta.

Prenesite zametke u prikladno stabiliziran medij za
kultivaciju, isperite m na odgovarajucl nacin i kultivirajte u
skladu sa

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test mijeg embrija, jednostanicni [% embrija

TAYDENNETTY HSALLA razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

ThawKit Cleave -sarja siséltéa kolme liuosta Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <05
! a olevien mt ja -

jakautt i olevien alkioiden Testiran pH

J MOPS:II4, ja ne

Liuokset on p
i i aineena seka

t i in albumiinia.

Aokipaacia epBpUou TTovTIKoU, 1 KUTTGPOU
[% Twv epBplwY avaTTuXBnKe o€ SloyKwPEVN

BAacTokuoTn O€ 96 WPEG] 80
BakTnpiakég evdotogiveg (Sokipaaia LAL)
[EU/mI] <05

“Exel utoBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exel uTToBANBET O EAEYX0 WOPWTIKOTNTAG

Sulatusliuos 1 (TS1) ja sulatusliuos 2 (TS2)
Puskuroitu sulatusliuossarja siséltaa asteittain
vahenevén maéarén sukroosia, mikd mahdollistaa
1,2-propaanidiolin poistamisen ja solujen asteittaisen
rehydraation.

Tasapainotusliuos (ES)
Puskuroitu tasapainotusliuos ei slsalla

der fremgar af ne og det LOT-

kryopr jasita

Testirana osmolalnost

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su na
certifikatu o analizi priloZenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
ThawKit Cleave izgleda zamucéen, nemojte ga koristiti.

ThawKit Cleave sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati

disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresa tra +2 e +8° C.
ThawKit Cleave & stabile fino alla data di scadenza
indicata sulle etichette dei flaconi e sul certificato di
analisi specifico del lotto.

Dopo la prima apertura é possibile utilizzare i flaconi
di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all’esterno del frigorifero. Registrare

la data di apertura sul flacone. Smaltire il terreno
residuo al massimo due settimane dopo la prima
apertura.

Istruzioni per 'uso

Peles embriju tests, 1 8@ina [% embriju attistijas

Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

Baktériju endotoksni (LAL tests) [EU/mI] <0,5

pH parbaudits

Osmolalitate parbaudita

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

Piesardzibas pasakumi

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

ThawKit Cleave $kidums satur cilvéka seruma albuminu.

Uzmanlbu' \/ISI asins preparati ir jauzskata par

ijas avotiem. Primarais materials, no
kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un bija
negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/
Il un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAun
sifilisu. Nav zinamu testa metoZu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparéti, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot 8kidumu tikai aseptiskos apstak|os.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

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

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

Nav paredzéts injicé$anai.

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

de 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.

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podioza do rozmrazania zamrozonych komérek
jajowych w stadium przedjadrzy i zarodkéw w stadium
bruzdkowania

Przeciwwskazania

ThawKit™ Cleave zawiera gentamycyne. Nie
stosowac u pacjentek, u ktorych stwierdzona zostata
nadwrazliwos$¢ badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W skiad zestawu ThawKit Cleave wchodza trzy

podtoza do rozmrazania zamrozonych komorek

jajowych w stadium przedjadrzy i zarodkéw w stadium

bruzdkowania. Sg to roztwory buforowane zwigzkiem

MOPS, zawierajace ludzkg a\bumme osocza oraz
jako srodek yjny.

Roztwor 1 do rozmrazania (TS1) i roztwér 2 do
rozmrazania (TS2)

S3 to buforowane roztwory o malejacym stezeniu
sacharozy, umozliwiajgce wyeliminowanie propano-1,2-
diolu i stopniowe ponowne uwadnianie komoérek.

Roztwor do réwnowazenia (ES)

Jest to buforowany roztwor niezawierajacy zadnych
krioprotektantéw, umozliwiajacy koricowe ponowne
uwodnienie przed hodowla.

P lie 6 i i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

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

Butelki z podfozem mozna zuzy¢ w ciagu dwoch
tygodni od ich pierwszego ot

pentru finala inainte de cultivare.
Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

ala intuneric, la intre +2

e
$i+8°C.
ThawKit Cleave este stabil pana la data expi indicata

pe etichetele flaconului si in Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare
in afara frigiderului. inscrieti data deschiderii pe
recipient. Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu
doua saptamani de la prima deschidere.

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

Este important s& se respecte temperaturile si intervalele
de timp recomandate.

Verificati identitatea pacientului si pregatiti toate
documentele inainte de a incepe procedura.

Etichetati placile, introduceti cu pipeta volumul
corespunzator (0,5-1,0 ml) din SD1, SD2 si SE in placile
respective. Echilibrati la temperatura camerei. Pentru

a evita diluarea, transferati intotdeauna embrionii intr-o
cantitate minima de solutie.

Scoateti paieta din azotul lichid si expuneti-o la aer timp
de 30 de secunde.

Introduceti paieta in baie de apa la 30 °C timp de 45

de secunde.

Scoateti paieta si stergeti-o cu grija. Deschideti paieta
folosind tehnica aseptica si scoateti cu grija embrionii.
Expuneti embrionii la SD1 timp de 5 minute.

Transferati embrionii in SD2 si expuneti timp de 5
minute.

Transferati embrionii in SE si expuneti timp de 5 minute.

Transferati embrionii intr-un mediu de cultura echilibrat
corect, spalati embrionii in mod corect si cultivati-i
conform procedurii standard de laborator.
Specificatii

Filtrat aseptic

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

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI]
Testat pentru pH

280
<05

Testat pentru osmolalitate

zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas
pozostawania podtoza poza lodéwka. Zapisa¢ na
butelkach date otwarcia. Usuna¢ pozostate podioze
nie pézniej niz po uptywie dwéch tygodni od
pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez

(IVF).
Docelowg grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

Wazne jest
i przedziatéw czasu.

ie sie do

Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdz tozsamos¢
pacjentki i przygotuj wszelkie wymagane dokumenty.
Oznacz plytki. Postugujac sie pipetg, umies¢ na
odpowiednich ptytkach wtasciwe ilosci TS1, TS2i ES
—od 0,5do 1,0 ml. Doprowadz do stanu réwnowagi

w temperaturze pokojowej. W celu zapobiegania
rozcieniczaniu zarodki nalezy zawsze przenosi¢

w mozliwie jak najmniejszej ilosci roztworu.

Wyjmuj stomki z ciektego azotu i poddawaj je dziataniu
pOW|e|rza przez 30 sekund.

Il prodotto deve essere utilizzato da un
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.

E importante attenersi alle temperature e ai termini di
tempo raccomandati.

Controllare I'identita della paziente e preparare tutta

la documentazione necessaria prima di iniziare la

procedura.

Etichettare le piastre, introdurre mediante pipetta i

volumi appropriati (0,5-1,0 ml) di TS1, TS2 e di ES nelle

rispettive piastre. Equilibrare a temperatura ambiente.

Per evitare la diluizione, trasferire sempre gli embrioni in

una quantita minima di soluzione.

Rimuovere la cannula dall'azoto liquido ed esporla

all'aria per 30 secondi.

Posizionare la cannula in un bagno d’acqua a 30° C

per 45 secondi.

Rimuovere la cannula e asciugarla accuratamente.

Aprire la cannula utilizzando tecniche asettiche ed

espellere delicatamente gli embrioni. Esporre gli

embrioni a TS1 per 5 minuti.

Trasferire gli embrioni in TS2 ed esporli per 5 minuti.

Trasferire gli embrioni in ES ed esporli per 5 minuti.

Trasferire gli embrioni nel terreno di co\lura
equilibrato, ri col te e

coltivarli secondo le procedure standard di laboratorio.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

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

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

=80
<0,5

nb: indikasjon for bruk

Lesninger for opptining av pronuklezere oocytter og
embryo pa celledelingsstadiet.

Kontraindikasjoner

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

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

ThawkKit Cleave inneholder tre lasninger for opptining av
pronuklezere oocytter og embryo pa celledelingsstadiet.
Lesningene bestar av MOPS-bufret lzsning med
gentamicin som et antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

Opptiningslgsning 1 (TS1) og opptiningslasning 2 (TS2)
Bufrede lgsninger som inneholder synkende
konsentrasjoner av sukrose, og som muliggjer fierning
av 1,2-propanediol og gradvis rehydrering av cellene.
Ekvilibreringslosning (ES)

Bufret Izsning som ikke inneholder frysebeskyttere, og
som brukes til endelig rehydrering fer dyrkning.
Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www.vitrolife.com

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

ThawKit Cleave er stabilt inntil utlepsdatoen angitt

pa flaskeetikettene og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apmng Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor
sa kort som mullg Merk flasken med

Osmolalita testata

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

Precauzioni

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

ThawKit Cleave contiene albumina sierica umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime
impiegate per questi prodotti sono risultate negative
ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/

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

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.

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

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard
per i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.

It: Naudojimo indikacija
Tirpalai uz$aldyty zigotos stadijos embriony

Kast gj medium senest to
uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Det er viktig a folge anbefalte temperaturer og
tidsrammer.

Kontroller pasientens identitet og klargjer alt papirarbeid
for du starter prosedyren.

Merk skalene, og pipetter riktige volumer (0,5-1,0

ml) av TS1, TS2 og ES i hver sine skaler. Ekvilibrer til
romtemperatur. For & unnga fortynning skal embryoene
alltid overfares i minst mulig mengde av Izsningen.
Fjern stra fra flytende nitrogen og eksponer for luft i

30 sekunder.

Legg straet i et vannbad som holder 30 °C, i 45
sekunder.

Ta straet ut og terk det varsomt. Apne straet ved hjelp av
aseptisk teknikk, og tem ut embryoene varsomt. Overfor
embryoene til TS1 i fem minutter.

Overfar embryoene til TS2 og eksponer fem minutter.
Overfor embryoene til ES og eksponer fem minutter.

Overfgr embryoene il et ngyaktig ekvilibrert
dyrkingsmedium, skyll embryoene godt og dyrk i
samsvar med laboratoriets rutiner.
Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <05

Kontraindikacijos

pH-testet

Osmolalitetstestet

,ThawKit™ Cleave" sudétyje yra icinu.

LOT-: er gjengitt pa

Nenaudokite pacientams, kuriems r
jautrumas ar alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA

,ThawKit Cleave“ sudaro trys tirpalai, skirti susaldyty
pronukleariniy oocity ir skilimo stadijos embriony
atsildymui. Tirpalus sudaro MOPS buferinis tirpalas,
kurio sudétyje yra gentamicino, veikiangio kaip
antibakteriné medziaga, ir Zmogaus serumo albumino.
Atsildymo tirpalas 1 (TS1) ir at8ildymo tirpalas 2 (TS2)
Tai buferiniai tirpalai, kuriy sacharozés koncentracija yra
mazesné, todél leidZia pasalinti 1,2-propandiolj ir vykti
palaipsnei lasteliy rehidracijai.

Subalansavimo tirpalas (ES)

Buferinis tirpalas, kurio sudétyje néra jokiy
krioprotektoriy, naudojamas galutinei rehidracijai prie$
auginima.

analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.
Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke
bruk ThawKit Cleave dersom det er blakket.

ThawKit Cleave inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som

ielt smittefarlig. Kil ialet 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
overfore smittebzerere.

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

Rlslkoen for reproduksjonstoksisitet og
isitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo
rasti www.vitrolife.com

galima

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

,ThawKit Cleave* yra stabilus iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.

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

j stomki na 45 sekund w tazni wodnej

o temperaturze +30°C.

Dokiadnie i ostroznie wycieraj stomki wyjmowane z tazni.
Otworz stomke w sposob zgodny z zasadami aseptyki

i ostroznie wypusc¢ zarodki. Poddawaj zarodki dziataniu
TS1 przez 5 minut.

Przenie$ zarodki do TS2 i poddawaj je dziataniu
roztworu przez 5 minut.

Przenies zarodki do ES i poddawaj je dziataniu roztworu
przez 5 minut.

Przenies zarodki do precyzyjnie zréwnowazonego
podtoza do hodowli, doktadnie je przeptucz, po czym
prowadz hodowle, postepujac w sposéb zgodny

z przyjeta praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego) [% embrionow
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty po
uplywie 96 godzin] 280

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <05
Zbadano pod katem pH.

Zbadano pod katem osmolalnosci

Szczegotowe wyniki badan partii L w tresci

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile
pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati ThawKit Cleave dacé este
tulbure.

ThawKit 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 /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.

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.

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

Nu se injecteaza.

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

sK: Indikacia na pouzitie
Roztoky na rozmrazovanie zmrazenych pronuklearnych
oocytov a embryi v $tadiu ryhovania.

Kontraindikacie

ThawKit™ Cleave obsahuje gentamicin. Nepouzivajte
u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na
tento komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom)

ThawKit Cleave obsahuije tri roztoky na rozmrazovanie
zmrazenych pronuklearnych oocytov a embryi v Stadiu
ryhovania. Roztoky pozostavaju z roztoku pufrovaného
MOPS, ktory obsahuje gentamycin ako antibakterialne
¢inidlo a udsky sérovy albumin.

Swiadectwa analizy, ktére jest dotgczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usuna¢ go. Podtozy wechodzgcych w sktad zestawu
ThawkKit Cleave nie nalezy stosowac, jezeli zmetnialy.

ThawKit Cleave zawiera ludzkg surowicza albuming.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrédiowy, z ktorego mrzymano mnlejszy produkt,
zostat —pod
katem obecnosci przec\wmal HIV HBc HCV PHTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNAHIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
beda przenosi¢ czynnikdéw zakaznych.

Aby nie dopuscic¢ do kontaminacji, firma Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelek i stosowanie
podiozy wytgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

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

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sig
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt,
postepujac w sposob zgodny z przyjeta praktyka
kliniczng dotyczgcg niebezpiecznych odpadow
medycznych.

pt: Indicagdes para utilizagdo
Solugdes para descongelamento de ovocitos em fase
pré-nuclear e embrides em fase de clivagem.

Contraindicagées
ThawKit™ Cleave contém gentamicina. Nao utilizar em

doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a
este componente.

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

ThawKit Cleave contém trés solugdes para
descongelamento de ovdcitos em fase pré-nuclear e
embriées em fase de clivagem. As solugdes consistem
numa solugao tamponada MOPS que contém
gentamicina como agente microbiano e albumina de
soro humano (HSA).

Solugao para descongelamento 1 (TS1) e Solugao para
descongelamento 2 (TS2) que contém concentracdes
decrescentes de sacarose que permitem a remogéo de
1,2-propanodiol e a reidratagéo gradual das células.
Solugao para equilibrio (ES)

Solugao tamponada que ndo contém quaisquer crio
protetores utilizada para reidratagao final antes de
cultura.

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

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.
ThawKit Cleave mantém-se estavel até a data de

validade indicada nos rétulos do frasco e no Certificado
de Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas apos a primeira abertura. Utilize técnica
assética e minimize o tempo no exterior do

ovaci roztok 1 (TS1) a rozmrazovaci roztok
2 (TS2) Pufrované roztoky obsahujtce klesajtce
koncentracie sacharézy, ¢o umozriuje odstranenie 1,2 -
propandiolu a postupnui rehydratéciu buniek.

Ekvilibraény roztok (ES) Pufrovany roztok, ktory
neobsahuje Ziadne kryoprotektiva a pouziva sa na
konecénu rehydrataciu pred kultivaciou.

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

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

ThawkKit Cleave je stabilny do datumu pouZitelnosti
uvedeného na stitkoch flia$ a v certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

Frase s médiom sa mézu pouzlva(' do dvoch tyzdnov
od prvého ia, je p é pouzit’
postupy a &as mimo
Flasu oznaéte datumom otvorenia. Prebytoéné
média zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom
otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Ciefovou skupinou pacientov je populécia v dospelom
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje lie¢bu
neplodnosti.

Dolezité je dodrziavat odporicané teploty a Casové
limity.

Pred zacatim skontrolujte identitu pacienta a pripravte si
vetku dokumentaciu.

Oznadte si misky a do prislusnych misiek napipetujte
potrebné objemy (0,5- 1,0 ml) TS1, TS2 aES.
Ekvilibrujte na izbovu teplotu. Aby nedoslo k zriedeniu,
embrya vzdy prenasajte v minimalnom objeme roztoku.
Vyberte tycinku z tekutého dusika a nechajte na vzduchu
po dobu 30 sekund.

Na 45 sekund umiestnite ty¢inku do vodného kupela s
teplotou 30°C.

Vyberte ty¢inku a dokladne ju utrite. Otvorte tycinku

s pouZitim aseptického postupu a jemne vytlacte
embrya. Nechajte na embrya posobit roztok TS1 po
dobu 5 minat.

Preneste embrya do roztoku TS2 a nechajte posobit

5 minat.

Preneste embrya do roztoku ES a nechajte posobit’

5 minat.

Preneste embrya do presne ekvilibrovaného
kultivaéného média, embrya dokladne preplachnite a
kultivujte podra dtandardnych laboratérnych postupov.

Specifikacie
Asepticky filtrované

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

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

=80
<05

Testovana osmolalita

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

Preventivne opatrenia

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

ThawKit Cleave obsahuje ludsky sérovy albumin.
Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material,
z ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade
testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/

Il uréeny ako negativny a bez reakcie na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne
zname testovacie metody nedokazu poskytnut zaruku,



Ze produkty ziskané z ludskej krvi nespdsobia prenos
infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife
dorazne odportca, aby sa vsetky latky otvarali a
pouzivali len pouzitim aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s
poméckou, 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 ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podia
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpeéného odpadu.

sl: Indikacija za uporabo

Raztopine za odmrzovanje zmrznjenih jajénih celic s
pronukleusi in zarodkov na stopnii cepitve.

Kontraindikacije
ThawKit™ Cleave vsebuje gentamicin. Ne

Straw’u sivi nitrojenden cikariniz ve 30 saniyeligine
havayla temas ettirin.

Straw'u 45 saniyeligine 30°C'deki su banyosuna
yerlestirin.

Straw'u gikarin ve dikkatlice silin. Aseptik teknik
kullanarak straw’u agin ve nazikge embriyolari gikarin.
Embriyolari 5 dakikaligina TS1'e maruz birakin.
Embriyolar TS2'ye tasiyin ve 5 dakika kadar maruz
birakin.

Embriyolari ES'ye tastyin ve 5 dakika kadar maruz
birakin.

Embriyolari tam olarak dengelenmis kiiltir medyumunun
icine transfer edin, diizglince durulayin ve standart
laboratuvar prosediirlerine gére kiltlrleyin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

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

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

=280
<05

LOT'a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan

pri bolnikih z znano preobéutljivostjo/alergijo na
komponento.

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

Izdelek ThawKit Cleave vsebuije tri raztopine za
odmrzovanje zmrznjenih jajénih celic s pronukleusi in
zarodkov na stopniji cepitve. Raztopini sta sestavljeni iz
raztopine s pufrom MOPS, ki vsebuje cloveski serumski
albumin ter gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.
Raztopina za odmrzovanje TS1 in raztopina za
odmrzovanje TS2

Puferski raztopini, ki vsebujeta padajoce koncentracije
sukroze in omogocata odstranitev 1,2 -propandiola in
postopno rehidracijo celic.

Raztopina za ekvilibracijo ES

Puferska raztopina, ki ne vsebuije krioprotektantov in je
namenjena za kon¢no rehidracijo pred gojenjem.
Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

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

Izdelek ThawKit Cleave je stabilen do datuma izteka roka
i, 1 na etiketah na ickah in
na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

iti v najveé

dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer morate
uporabljati aseptiéno tehniko in kar najbolj skrajsati
€as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na steklenicko
datum odprtja. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medija.

Navodila za uporabo

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

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

Pomembno je, da upostevate priporoéene temperature
in Casovne okvire.

Pred posegom se prepri¢ajte o identiteti bolnice in
pripravite vso potrebno dokumentacijo.

Oznacite posodice in pipetirajte ustrezne prostornine
(0,5-1,0 ml) raztopin TS1, TS2 in ES, vsako v svojo
posodico. Ekvilibrirajte na sobno temperaturo. Vedno
prenasaijte zarodke z najmanj$o mozno prostornino
raztopine, da ne pride do razred¢enja.

Izvlecite slamico iz tekocega dusika in jo za 30 sekund
izpostavite zraku.

Za 45 sekund vstavite slamico v vodno kopel s
temperaturo 30 °C.

Izvlecite slamico in jo previdno obrisite. Odprite slamico
z asepticno tehniko in neZno prestavite zarodke iz nje.
Za 5 minut izpostavite zarodke raztopini TS1.
Prenesite zarodke v raztopino TS2 in jih izpostavite

za 5 minut.

Prenesite zarodke v raztopino ES in jih izpostavite za
5 minut.

Zarodke prenesite v natanéno ekvilibriran medij za
gojenje, jih ustrezno izplaknite in gojite skladno z
laboratorijsko prakso.

Specifikacije

Asepticno filtrirano

Analiza na migjem zarodku, 1-celiénem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do

razsirjene blastociste] 280

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <05

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek ThawKit Cleave vsebuje ¢loveski serumski
albumin.

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

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

Tveganje za Skodljive ucinke na sposobnost
razmnozZevanja in razvoj, povezano z mediji za
zunajtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovijeno in

ni znano.

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.

SV: Anvindningsomrade

Losningar for att tina frysta pronucleioocyter och dag
2- och dag 3-embryon.

Kontraindikationer

ThawKit™ Cleave innehaller gentamicin. Far inte
anvéndas till patienter med kand éverkanslighet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

ThawKit Cleave innehaller tre I6sningar for att tina
frysta pronucleioocyter och dag 2- och dag 3-embryon.
Lésningarna bestar av MOPS-buffrad I6sning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Thawing solution 1 (TS1) och Thawing solution 2 (TS2)
Buffrade I6sningar innehallande minskande
koncentrationer av sukros for borttagning av
1,2-propandiol och successiv rehydrering av cellerna.

Equilibration solution (ES)

Buffrad I6sning som inte innehaller nagra
kryoprotektanter och som anvénds for slutlig rehydrering
fore odling.

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

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

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

Mediumflaskor kan anvindas i upp till tva veckor
efter forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik

‘och minil tiden utanfor kylskapet. A k
©oppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.
Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i

iv alder som ar IVF-t i
fertilitetsbevarande atgarder.
Det ar viktigt att beakta rekommenderade temperaturer
och tidsramar.

eller

Kontrollera patient-1D och férbered allt pappersarbete
innan arbetet pabérjas.

Mark skalar, pipettera lampliga volymer (0,5-1,0 ml)
TS1, TS2 och ES till respektive skal. Ekvilibrera till
rumstemperatur. For alltid Gver embryon i s& liten mangd
16sning som mgjligt for att forhindra spadning.

Ta upp stréaet fran flytande kvéave och exponera for luft
i 30 sekunder.

Placera stréet i vattenbad i 30 °C i 45 sekunder.

Ta upp straet och torka det noggrant. Oppna straet
med aseptisk teknik och spruta férsiktigt ut embryona.
Exponera embryona for TS1 i 5 minuter.

Flytta embryon till TS2 och exponera i 5 minuter.
Flytta embryon till ES och exponera i 5 minuter.

Overfér embryona till korrekt ekvilibrerat odlingsmedium,
skolj embryona ordentligt och odla enligt sedvanlig
laboratoriepraxis.

Specifikationer

Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som
utvecklats till 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
ThawKit Cleave om det ar grumligt.

ThawKit Cleave innehéller 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 kdnda testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte dverfér smittfarliga amnen.

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

Risken fér - och utvecklir for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte
faststéllts och &r oséker.

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

Farinte injiceras.

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

tr: Kullanim endikasyonu

Dondurulmus pronlikleer oositlerin ve klivaj evresindeki
embriyolarin goziilmesi igin gozelti.

Kontrendikasyonlar
ThawKit™ Cleave gentamisin igerir. Bilesene karsi

bilinen asiri hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda
kullanmayin.

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR

ThawKit Cleave dondurulmus proniikleer oositlerin

ve klivaj evresindeki embriyolarin géziilmesi igin i
adet gozelti igerir. Cozeltiler insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren MOPS
tamponlu ¢ozeltilerden olusur.

Cozme gozeltisi 1 (TS1) ve Cozme gozeltisi 2 (TS2)
Tamponlu gozeltiler 1,2 propanediollin gikariimasini ve
hiicrelerin asamali rehidrasyonunu saglayan azalan
stikroz konsantrasyonu igerir.

Dengeleme gozeltisi (ES)

Tamponlu ¢ozelti kiiltirden 6nceki son rehidrasyon igin
kullanilan herhangi bir kriyoprotektan icermez.
Gvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.
ThawKit Cleave sise etiketlerinde ve LOT'a 6zel Analiz

Sertifikas’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri ilk agihgindan itibaren iki hafta
kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin.
Sise iizerine agilis tarihini kaydediniz. Ik agiligtan en
geg iki hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim yonergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

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

Onerilen zamana ve zaman araliklarina sadik kalmak
onemlidir.

Hastanin kimligini kontrol edin ve isleme baslamadan
once tiim evrak iglerini hazirlayin.

Kaplari ve straw'lari etiketleyin ve ilgili kaplara uygun
hacimde (0,5-1,0 ml) TS1, TS2 ve ES pipetleyin. Oda
sicakliginda dengeleyin. Diliisyonu 6nlemek igin,
embriyolari her zaman minimum miktarda gozeltiyle
transfer edin.

Analiz Sertif mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinligu bozulmusgsa UriinG atin. ThawKit Cleave

bulanik gériiniiyorsa kullanmayin.

ThawKit Cleave insan serum albiimini igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulagici olarak

muamele yapilmalidir. Bu triiniin tiretildigi kaynak

malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test

edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA

ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak

bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan

turetilen Griinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti

edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin

sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini

siddetle Gnermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak iizere, IVF
nin, ireme isitesi ve geliil toksisite

riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.

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

Enjeksiyon icin degildir.

Proseddr bittiginde, Griind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gore atin.
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