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BkntounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpenenequ
V1 He ca sicHN.

BesonacHocTTa 1 eheKTUBHOCTTa Ha BUTpUdMKaLMsTa
He Ca LSINOCTHO OLIEHEHM NPy HOBELLIKV eMBPUOHM,
KOMTO BCE OlLje He Ca AOCTUrHanM 6nacTouncTHUs
CcTaawit Ha pasenTie.

ViaxBbprieTe npoykTa, ako LenocTTa Ha GyTunkata e

py . He nsnonssaiite RapidWarm™ Blast npu
BUUMO HaNNINe Ha MbTHOCT.

RapidWarm™ Blast cbabpxa reHTaMULyH 1 HOBELLKN
cepymeH anbymuH. [la He ce u3nonasa npu nauueHT ¢
u3BecTHa CEp‘bX‘-IyECTBVITeJ'IHOCT/aJ'IepI'IAR KbM HSIKOW OT

BHumaHwe: Bendku kpbBHY NpoaykTv Tpsibea aa 6baat
TPETUPaHU KaTo NOTEHLMAMHO 3apa3Hu. YCTaHOBEHO

€, Ye U3XOAHWSAT MaTepuar, oT KO TO € MONyyeH To3un
NPOAYKT, € OTpULIaTeNeH Npn TeCTBaHE 3a Hanuure

Ha aHTuTena cpelly HIV (YoBelkn umyHogebuumteH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(supyc Ha xenatut C) u HTLV /Il (YoBeLwukn T-kneTbueH
NMMEOTPONEH BUPYC) 1 He e peakTuseH 3a HbsAg
(xenaTuT B-NOBLPXHOCTEH aHTUTEH, HapUYaH olue
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The media consists of a MOPS buffered solution
containing gentamicin as an antibacterial agent and
human serum albumin.

Warm 1™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 2™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 3™ Blast contains no cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.
RapidWarm™ Blast is stable until the expiry date shown

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

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

Use of storage device

Use a legally marketed storage device indicated for use
in human blastocyst vitrification procedures, in order to
assure sufficient cooling and warming rates.

Use a closed storage system to prevent the potential risk
of viral or other contamination of samples.

Perform the actual vitrification and warming according to
the Instructions for Use for the storage device.

Directions for use

Caution: The user should read and understand the
Directions for Use, Warnings and Precautions, and be
trained in the correct procedure before using Vitrolife
RapidVit™ Blast and RapidWarm™ Blast kits for
vitrification and warming of human blastocyst stage
embryos.

The following is the general procedure for using
RapidWarm™ Blast.

Note that the timing has to be accurate.

Warming:

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

« Warm 2™ Blast

*Warm 3™ Blast

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

Remove the cryodevice containing the vitrified
blastocysts from the cryostorage container. Follow the
warming instructions for the specific cryodevice used.
Immediately after warming, transfer blastocysts into
Warm 1™ Blast.

Allow the blastocysts to fall from the device and sink to
the bottom. Leave for 2 min.

Transfer the blastocysts into Warm 2™ Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 3 min.

Transfer the blastocysts into Warm 3™ Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 5-10 min.

Rinse the blastocysts in culture media several times
and continue culture according to laboratory practice.
Vitrolife recommends using G-2™ or EmbryoGlue® for
this procedure.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% re-expanded blastocyst 24 hours

post-test] 270
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05

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

Precautions

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

The long-term safety of vitrification and/or blastocyst
collapse on children born following this method of
embryo cryopreservation procedure has not been
established.

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

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

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use RapidWarm™ Blast if it appears cloudy.

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

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

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

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

Not for injection.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

Do not re-use, discard after procedure.

Date of manufacture.

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.
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EN': Indication for use

RapidWarm™ Blast is indicated for warming of vitrified
human blastocyst stage embryos.

Product Description

Media for warming of vitrified human blastocyst stage
embryos.

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm™ Blast contains three media for the
warming of vitrified human blastocyst stage embryos.
The media consists of a MOPS buffered solution
containing gentamicin as an antibacterial agent and
human serum albumin.

Warm 1™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 2™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 3™ Blast contains no cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.
RapidWarm™ Blast is stable until the expiry date shown

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

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

Use of storage device

Use a legally marketed storage device indicated for use
in human blastocyst vitrification procedures, in order to
assure sufficient cooling and warming rates.

Use a closed storage system to prevent the potential risk
of viral or other contamination of samples.

Perform the actual vitrification and warming according to
the Instructions for Use for the storage device.

Directions for use

Caution: The user should read and understand the
Directions for Use, Warnings and Precautions, and be
trained in the correct procedure before using Vitrolife
RapidVit™ Blast and RapidWarm™ Blast kits for
vitrification and warming of human blastocyst stage
embryos.

The following is the general procedure for using
RapidWarm™ Blast.

Note that the timing has to be accurate.

Warming:

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

«Warm 2™ Blast

«Warm 3™ Blast

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

Remove the cryodevice containing the vitrified
blastocysts from the cryostorage container. Follow the
warming instructions for the specific cryodevice used.
Immediately after warming, transfer blastocysts into
Warm 1™ Blast.

Allow the blastocysts to fall from the device and sink to
the bottom. Leave for 2 min.

Transfer the blastocysts into Warm 2™ Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 3 min.

Transfer the blastocysts into Warm 3™ Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 5-10 min.

Rinse the blastocysts in culture media several times
and continue culture according to laboratory practice.
Vitrolife recommends using G-2™ or EmbryoGlue® for
this procedure.

Specifications

Sterile filtered SAL10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% re-expanded blastocyst 24 hours

post-test] 270
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <05

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

Precautions

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

The long-term safety of vitrification and/or blastocyst
collapse on children born following this method of
embryo cryopreservation procedure has not been
established.

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

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

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use RapidWarm™ Blast if it appears cloudy.

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

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

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

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

Not for injection.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

RapidWarm™ Blast e nokasaHa 3a pasampassiBaHe
Ha BUTpUULMPaHM HYoBeLLKN eMBPUOHU B CTaaunii Ha
Bnactouucrt.

OnucaHue Ha n poAaykTa

Cpeav 3a 3aTonnsHe Ha BUTPUPULMPAHM HOBELLKM
emMBp1oHK B CTaawii Ha BnacToumcT.

NOBABKA —HSA

RapidWarm™ Blast cbabpska Tpu cpeav 3a 3atonnsHe
Ha BUTpUMLMPaHM HYoBeLKN eMBPUOHM B CTaawit

Ha BnacTouuct. CpeaunTte ce cbCToOAT OT bydepupar

¢ MOPS pa3TBop, KOiTO CbabpKa reHTaMULIMH KaTo
aHTM6aKTEPNasnHO CPE/ICTBO U YOBELLKIA CEPYMEH
anbymuH.

Warm 1™ Blast cbabpa 3axaposa kato
KPUOMPOTEKTaHT.

Warm 2™ Blast cbabpxa 3axaposa kato
KPUOMPOTEKTaHT.

Warm 3™ Blast He cbbp)Ka KPUONPOTEKTAHTH.
3a ynotpeba cnep 3atonnsiHe o+37 °C.

WHCTpYKUMM 33 CbXpaHeHWe 1 cTaBunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO NpK TemnepaTypa oT+2
no+8°C.

RapidWarm™ Blast e crabunHa o uatuyaHe Ha cpoka
Ha rofjHoCT, 0603HaYeH BbpXy eTUKeTa Ha onakoBkaTa u
Ha cneynduyHus 3a naptuaata CepTudukar oT aHanma.

Bytunkute cbe cpefa He TpsibBa a ce cbxpaHsiBat cres
oTBapsiHe. /13xBbpreTe U3NULLHOTO KONMYECTBO cpeaa
crieql NpuUKIoyBaHe Ha npoleaypara.

Ynotpe6a Ha yCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue

W3nonasaiiTe 3akoHHO 0603Ha4EHO yCTPOICTBO

3a CbXpaHeHue, KOETO € NokasaHo 3a yroTpe6a

npu NpoueaypuTe Ha BUTPUGMKaLMS C YOBELLKU
GJ'IGCTOLU/ICTM, 3a [la ce rapaHTupa AoCTaTb4HN CKOPOCTU
Ha oxnaxpaaHe v 3aTonnsHe.

V3nona3saiite 3aTBOpEeHa cUCTeMa 3a CbXpaHeHue, 3a
Aa ce u3berHe nNoTeHUManeH puck oT BUPYCHO Ui APYro
KOHTaMUHUPaHe Ha npoGuTe.

WM3BbplueTe AeNCTBUTENHO BUTPUDMKaLMATA U
3aTONISIHETO ChITIACHO MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeGa Ha
YCTPOWMCTBOTO 3a CbXpaHeHue.

YkasaHus 3a ynotpeba

BHumanue: Motpebutenst Tpsbsa Aa e npoyen

v Aa e pasbpan YkasaHusTa 3a ynotpeba,
MpenynpexaeHUsiTa 1 NpeanasH1Te Mepkv 1 Aa e 6un
0ByueH 3a CbOTBETHUTE MPOLIEyPU NPeay Aa U3nosn3sa
komnnektute Vitrolife RapidVit™ Blast u RapidWarm™
Blast kits 3a BuTpucbukaums 1 3aTonnsiHe Ha YoBeLku
emBproHK B CTaawii Ha BnacToumcTu.

Mo-pony e onucawa obLiata NpoLeaypa 3a U3nonasaHe
Ha RapidWarm™ Blast.

OBbpHeTe BHUMaHWe, Ye NoCOYEHNTE BPEMEBN
WHTepBanu TpstBa Aa GbAAT TOYHO CrasBaHu.

3atonnsHe:

Mocraserte 0,5-1 ml oT BCsika OT CneaHUTe cpean
B OTAENHW KnaaeHYeTa Ha 4-knafeH4yoBo NeTpu u
3aronnete go 37 °C:

«Warm 1™ Blast

*Warm 2™ Blast

«Warm 3™ Blast

Bcuuki MaHUnynaumm Bbpxy 6ractouucT ce
naBbpLBaT Npu 37°C (BbpXy 3aTOMNNeHa NoBbPXHOCT).

M3Banete Kp1o-yCTPONCTBOTO, KOBTO Ch/bpXa
BUTPUCDULIMPAHUTE BNAcTOLMCTV OT KOHTeHepa

3a KpUOCkLXpaHeHne. CnasBaiiTe MHCTPyKUUMTE 3a
3aTONNsIHE 3a KOHKPETHOTO KPUO-YCTPOICTBO, KOETO
uanonagare.

BepiHara criefj 3aTonnsHeTO NpexsbpreTe
Bnactoumctute 8 Warm 1™ Blast.

OcraBeTe GnacTouucTuTe Aa NagHaT oT yCTPOMCTBOTO
W Aa NoTbHAT Ha ibHoTo. OcTaBeTe M1 fja NpecTosT 2
MUHYTW.

Mpexsbpnete 6nactounctute 8 Warm 2™ Blast. u rv
ocTaBeTe fja IPeCTOsT B pa3TBopa 3a 3 MUHYTH.
Mpexsbpnete Gnactounctute B Warm 3™ Blast. u rv
ocTaBeTe [ja NPecTosT B pa3Teopa 3a 5-10 MUHyTH.
MpomuiiTe BriacToLMCTUTE B KYNTypanHa cpesa HAKOMKO
MbTU 1 NPOABIXETE Aa KyNTUBMPALLA CbINAcHO
nabopartopHata npakTuka. Vitrolife npenopbusa 3a Tasu
npoueaypa aa ce usnonasa G-2™ unu EmbryoGlue® .

Cneundmkaumm

CrepurnHo cunTpupaHa SAL10°
TecTBaHa Ha MUK eMBPUOHM (1-KneT.)

[% noBTOpHO ekcnaxavpaH GnacToumncT

24 yaca cnep TecTa] 270
BakTepuantu eHgoTokeuHm (JTumynyc ameGouuT nusar
TecT (LAL))

[EU/mL] <05

KOHKpeTHWUTe peaynTaTy oT TeCTOBETE 3a BCsika NapTuaa
morart fja Gbaat Hameperu B CepTudukara 3a aHanms,
NpeaocTaBeH C BCsika A0CTaBka.

Mpeana3sxu mepkn

Bnumanwe: 3akonogartenctsoto Ha CALL orpaHnyasa
nponaxGara Ha ToBa U3aenve fia Ce M3BbpLLBa OT
N Mo 3asiBKa Ha nekap, uni nuue, paboTeLwo B
naBoparopusita, 0Gy4eHn fia ro U3nonaear.

Be3onacHocTTa B ILATOCPOYEH NNaH Ha
BUTPUCDUKALNSATA W/MNK BNACTOLMCTHUS KONanc npu
flelia, pofieHy o To3n MeToz 3a NpoLieaypara 3a
KPUOMNPE3EepBaLs Ha EMBPUOHM € HeyCTaHOBEHa.

PUCKbT OT penpozyKT1BHa TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BuTUeTO 3a cpeav 3a UH BuTpo onnoxaaHe (IVF),

,aBcTpanuiickn aHtureH”), HCV RNA (PHK Ha

supyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoseLuku
nmyHoaeduuynTeH supyc (XMB) Tun 1) n cudpmnmc.
Hukoit n3secTeH MeTon 3a TecTBaHe He MOXe fla fJane
rapaHuysi, Ye NpoAYKTUTE, NONYyYeHU OT HoBELLKa KPbB,
HsIMa [la NpeHecaT 3apasHil areHTu.

TMOBTOPHOTO M3MON3BaHE MOXe Aa A0BEAE A0
MUKPOBHOMOrUYHO 3aMbPCSBaHE U/UNN KaYeCTBEHM
MPOMEHM B MPOAIYKTa.

C uen pa ce nsberte sambpcsiBare, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaara ja ce OTBapsi 1 U3Monasa camo ¢
acenTuyHa TeXHUKA.

He e npeaHasHaueH 3a nHXeKTupaHe.

CS: Indikace k pouzi
Pripravek RapidWarm™ Blast je uréen pro rozmrazeni
vitrifikovanych lidskych embryi ve stadiu blastocysty.
Popis produktu

Pripravek pro ohfev vitrifikovanych lidskych embryi ve
stadiu blastocysty.

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

RapidWarm™ Blast obsahuije tfi roztoky pro rozmrazeni
vitrifikovanych lidskych embryi ve stadiu blastocysty.
Roztoky jsou pufrovany MOPS. Obsahuji gentamicin,
ktery pUsobi jako antibakterialni pfipravek, a lidsky
sérovy albumin.

Warm 1™ Blast obsahuje kryoprotektivum sacharézu.
Warm 2™ Blast obsahuje kryoprotektivum sacharézu.
Warm 3™ Blast neobsahuje Zadna kryoprotektiva.
Pro poutZiti po ohfevu na teplotu +37 °C.

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

RapidWarm™ Blast je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na §titku Iékovky a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni skladovat.

Po dokonceni zékroku zbytky pfipravku zlikviduijte.

Poutziti nosice

Pouzivejte nosice legalné dostupné na trhu a uréené pro

vitrifikaci lidskych blastocyst pro zajisténi dostatecnych
rychlosti ochlazovani a ohfevu.

Pouzivejte uzavieny nosi¢ pro prevenci potencialniho
rizika virové nebo jiné kontaminace vzorkd.

Vlastni vitrifikaci a rozmrazeni provadéjte v souladu s
navodem k nosici.

Pokyny pro pouziti
Upozornéni: UZivatel si musi precist a pochopit pokyny

pro pouzivani, upozornéni a preventivni opatfeni a
musi byt zaskolen ve spravném postupu jesté pred

pouzitim Vitrolife RapidVit™ Blast a RapidWarm™ Blast

pro vitrifikaci a rozmrazeni lidskych embryi ve stadiu
blastocysty.

Nasleduje obecny postup pouzivani RapidWarm™ Blast.
Vezméte prosim na védomi, Ze je tfeba presné dodrzovat

stanovené asové intervaly.
Rozmrazeni:

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

«Warm 1™ Blast

« Warm 2™ Blast

«Warm 3™ Blast

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

Vyjméte nosi¢ s vitrifikovanymi blastocystami ze

skladovaci kryonadoby. Postupuijte podle pokynt pro
rozmrazeni pouzivanych pro konkrétni nosi¢.

lhned po rozmrazeni premistéte blastocysty do pfipravku

Warm 1™ Blast.

Nechte blastocysty uvolnit se z nosice a klesnout ke dnu.

Ponechte v tomto stavu po dobu 2 min.

Preneste blastocysty do pfipravku Warm 2™ Blast
a ponechte je v tomto roztoku po dobu 3 min.
Preneste blastocysty do pfipravku Warm 3™ Blast
a ponechte je v tomto roztoku po dobu 5-10 min.

Neékolikrat proplachnéte blastocysty kultivaénim médiem

v souladu s béZnymi laboratornimi postupy. Vitrolife
doporucuje pro tento zakrok pouzivat pfipravek G-2™
nebo EmbryoGlue®.
Specifikace

Filtrovano sterilnim zptsobem

SAL 10°

Test na mysich embryich (1burikovy)
[% re-expandovanych blastocyst
24 hodin po testu]

270

Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI]

<0,5

SYI0NAG 1Selg wiUiepmpIdey 01°98092

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

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

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke RapidWarm™ Blast, hvis
det er uklart.

RapidWarm™ Blast indeholder gentamicin og humant
serum albumin. Ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfglsomhed/allergi over for nogen af komponenterne.

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise

RapidWarm™ Blast ist fiir die Erwarmung vitrifizierter
menschlicher Embryonen im Blastozystenstadium
angezeigt.

Produktbeschreibung

Zur Erwarmung vitrifizierter menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium.

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm Blast enthalt drei Medien zur
Erwarmung vitrifizierter menschlicher Embryonen
im Blastozystenstadium. Das Produkt besteht aus
einer MOPS-gepufferten Lésung mit Gentamicin als
Antibiotikum und humanem Serum-Albumin.

Warm 1™ Blast enthélt Saccharose als Kryoprotektor.
Warm 2™ Blast enthélt Saccharose als Kryoprotektor.
Warm 3™ Blast enthélt keine Kryoprotektoren.

Zur Verwendung nach vorheriger Erwarmung auf +37 °C.

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

RapidWarm Blast ist bis zum Verfallsdatum geman
Verpackungsetikett und Chargen-Analysezertifikat stabil.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium
nach Abschluss des Vorgangs.

Verwendung von
Aufbewahrungsvorrichtungen

Es ist eine rechtmaBig in Verkehr gebrachte
Aufbewahrungsvorrichtung zu verwenden, die zur
Vitrifizierung menschlicher Blastozysten zugelassen
istund eine ausreichende Erwarmungs- und
Abkuihlgeschwindigkeit gewahrleistet.

Die Aufbewahrungsvorrichtung muss ein geschlossenes
System sein, damit keine Risiko einer viralen 0.4.
Probenkontaminierung besteht.

Vitrifizierung und Erwarmung ist entsprechend den
Anwendungshinweisen der Aufbewahrungsvorrichtung
durchzufiihren.

Anwendung

Hinweis: Vor Nutzung der Kits ,Vitrolife RapidVit™
Blast" bzw. ,RapidWarm™ Blast" zur Vitrifizierung
und Erwarmung menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium muss sich der Anwender mit
der Anwendungsanleitung sowie mit den Warn- und
Vorsichtshinweisen vertraut machen und in der
Bedienung unterwiesen worden sein.

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren fiir die
Verwendung von RapidWarm™ Blast beschrieben.
Alle Zeitvorgaben sind genau einzuhalten.

Erwérmen:

Geben Sie 0,5-1 ml von jedem der folgenden Medien in

die abgetrennten Bereiche einer vierteiligen Schale und
erwarmen Sie sie auf 37 °C:

«Warm 1™ Blast

« Warm 2™ Blast

«Warm 3™ Blast

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

Nehmen Sie das Kryogerét (Straw) mit den vitrifizierten
Blastozysten aus dem Behalter zur Kryoaufbewahrung.
Befolgen Sie die spezifischen Erwérmungsanweisungen
fiir das verwendete Kryogerat (Straw).

Transferieren Sie die Blastozysten sofort nach dem
Erwérmen in Warm 1™ Blast.

Lassen Sie die Blastozysten vom Geréat auf den Boden
sinken. Lassen Sie alles 2 Minuten stehen.
Transferieren Sie die Blastozysten in Warm 2™ Blast
und lassen Sie sie fiir 3 Minuten in der Lésung.
Transferieren Sie die Blastozysten in Warm 3™ Blast
und lassen Sie sie fiir 5-10 Minuten in der Losung.
Spiilen Sie die Blastozysten mehrere Male in
Kulturmedien und setzen Sie die Kultivierung gemag
der Ublichen Laborpraxis fort. Vitrolife empfiehlt die
Verwendung von G-2™ oder EmbryoGlue® fiir diese
Prozedur.

Produktdaten

Steril filtriert SAL10°

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

24 Std. nach dem Test] 270

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

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem

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

Upozornéni: Podle federalnich zakoni USA smi tento
pripravek prodavat pouze Iékaf nebo prakticky lékaf

vyskoleny pro jeho pouZiti nebo smi byt prodan pouze na

|ékarsky predpis.

Dlouhodoba bezpec¢nost vitrifikace a/nebo kolapsu
blastocysty u déti, které se narodi diky pouZziti této
metody vyuzivajici kryokonzervaci embryi, nebyla
stanovena.

Riziko reprodukéni toxicity a vyvojoveé toxicity u pripravk(

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki
spolec¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Bezpecnost a efektivnost vitrifikace nebyly hodnoceny v

plném rozsahu u lidskych embryi, ktera nedoséahla stadia

blastocysty.

Produkt zlikvidujte, doSlo-li k poruseni celistvosti lékovky.

Nepouzivejte pripravek RapidWarm™ Blast, mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

Pripravek RapidWarm™ Blast obsahuje gentamicin

a lidsky sérovy albumin. NepouZivejte u pacientl se
znamou precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.
Upozornéni: Se v8emi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infek&nimi. Zdrojovy
material, z néhoZ je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testd na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezpusobi pfenos infekci.

Opakované pouZziti mizZe mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény vlastnosti
produktu.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife dtrazné doporucuje,

aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci
aseptického postupu.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA Indikation for brug

RapidWarm™ Blast er indiceret til opvarmning af
vitrificerede humane embryoner pa blastocyststadiet.

Produktbeskrivelse

Medier til opvarmning af vitrificerede humane embryoner

pa blastocyststadiet.
TILFORT HSA

RapidWarm™ Blast indeholder tre medier til opvarmning

af vitrificerede humane embryoner pa blastocyststadiet.
Medierne bestar af en MOPS-bufret oplgsning, der
indeholder gentamicin som antibakterielt middel og
humant serum albumin.

Warm 1™ Blast indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

Warm 2™ Blast indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

Warm 3™ Blast indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

Til brug efter opvarmning til +37 °C.

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

RapidWarm™ Blast kan holde sig indtil udigbsdatoen,
der fremgar af flaskeetiketterne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

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

Brug af opbevaringsbeholder

Anvend en lovligt markedsfert opbevaringsbeholder,
der er indiceret til brug i forbindelse med procedurer

til vitrifikation af humane blastocyster, for at sikre
tilstreekkelige afkalings- og opvarmningshastigheder.
Anvend et lukket opbevaringssystem for at fierne

den potentielle risiko for, at preverne udseettes for
viruskontaminering eller anden form for kontaminering.
Udfer selve vitrifikationen og opvarmningen i
overensstemmelse med brugervejledningen til
opbevaringsbeholderen.

Brugsanvisning

Vigtigt! Brugeren skal have leest og forstaet
brugervejledningen samt advarsler og forholdsregler og

skal veere uddannet i den korrekte procedure, for Vitrolife

RapidVit™ Blast- og RapidWarm™ Blast-saet anvendes
til vitrifikation og opvarmning af humane embryoner pa
blastocyststadiet.

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved
brug af RapidWarm™ Blast.

Bemeerk, at timingen skal veere ngjagtig.
Opvarmning:

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

« Warm 1™ Blast
«Warm 2™ Blast
«Warm 3™ Blast

Al manipulation af blastocysterne skal forega ved +37 °C

(pa et opvarmet praeparatbord).

Fjern cryoenheden med de vitrificerede
blastocyster fra cryo-opbevaringsbeholderen. Falg

opvarmningsanvisningerne for den anvendte cryoenhed.

Overfer straks efter opvarmning blastocysterne til Warm
1™ Blast.

Lad blastocysterne falde ud af cryoenheden og synke til
bunds. Lad dem ligge i 2 minutter.

Overfor blastocysterne til Warm 2™ Blast, og lad
blastocysterne ligge i denne opl@sning i 3 minutter.
Overfer blastocysterne til Warm 3™ Blast, og lad
blastocysterne ligge i denne oplasning i 5-10 minutter.
Skyl blastocysterne i dyrkningsmedium flere gange,

og fortseet dyrkningen i overensstemmelse med

laboratoriepraksis. Vitrolife anbefaler brug af G-2™ eller

EmbryoGlue® til dette formal.
Specifikationer

Steriffiltreret SAL10°
Analyse af museembryoner (1-cellede)

[% re-ekspanderede blastocyster

24 timer efter testen] 270
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <05

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

Forholdsregler

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination fra en lzege eller en
behandler, der er uddannet i brugen af det.

De langsigtede sikkerhedsmaessige folger af vitrifikation
og/eller kollapsning af blastocyster for bern, der er fadt
som resultat af denne metode til cryopraeservering af
embryoner, er ikke blevet fastlagt.

Analy rtifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Hinweis: Laut US-Bundesgesetz erfolgt die Abgabe
dieses Produkts nur an Arzte bzw. nur im Auftrag von
Arzten, die in der Anwendung unterwiesen wurden.

Die Langzeitsicherheit der Vitrifizierung bzw.

der Blastozysten-Kollabierung fiir Kinder, die

unter Anwendung dieser Methode der Embryo-
Kryokonservierung geboren wurden, ist unbekannt.

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vitrifizierung
wurde bei menschlichen Embryonen, die das
Blastozystenstadium noch nicht erreicht haben, noch
nicht umfassend untersucht.

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie RapidWarm™ Blast nicht, wenn es
trlibe erscheint.

RapidWarm™ Blast enthalt Gentamicin und humanes
Serum-Albumin. Nicht anwenden bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf
einen der Wirkstoffe.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
potenziell infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
dem dieses Produkt entnommen 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 kénnen gewahrleisten, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tibertragen.

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

EL: Ev&sigeig xpriong

To RapidWarm™ Blast evSeikvuTal yia Tnv avabépuavon
UaAOTTOINEVWY avBpWTTIVWY ePBPUWY 0TO OTASIO TNG
BAaoToKUOTNG.

Meprypar Tou TPoidvTog

Méoa avaBéppavong UGAOTIOINUEVWY avBpPWITIVWY
ePBPUWY 07O 0TABIO TNG BAACTOKUOTNG.
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To RapidWarm™ Blast mrepiAapBavel Tpia péoa yia Tnv
avaBéppavan UaAOTIOINUEVWY avOpWITIVWV EPBPUWY
oT0 0TAdI0 TG BAaoToKUOTNG. Ta péoa amoTeAodvTal
atré éva pubpIoTIKG didAupa pe MOPS Trou TrepIéxel
YEVTAUUKIVN WG avTIBAKTNPIOKO TTapAayovTa Kal
avBpwTivn aABoupivn opoul.

To Warm 1™ Blast mepiéxel oakxapodn wg
KPUOTTPOCTATEUTIKO.

To Warm 2™ Blast mepiéxel oakxapodn wg
KPUOTTPOCTATEUTIKO.

To Warm 3™ Blast dev TTepIEXEI KPUOTTPOOTATEUTIKG.
MNa xprion UoTepa ato Béppavaon aTtoug +37°C.
0dnyieg pUAAgNG Kal oTaBEPOTNTA

Na puAdooeTal aTo oKoTddI o€ Beppokpacieg até +2
£wg +8°C.

To RapidWarm™ Blast eival oTaBepd péxpl Tnv
nUepopnvia ARENG TToU avaypageTal OTIG ETIKETEG
Twv QraAIdiwv kal aTo MioToTroINTIKG AVvaAUoNg TG
OUYKEKPIPEVNG TTOPTIDAG.

Agev TTPETTE VO ATTOBNKEUETE PIGAEG HETWV TTOU £XOUV
avolxBei. ATIoppiyTe TO UTTOAOITTO PETO PETE TNV
olokAfipwan Tng Siadikaciag.

Xprion cuokeung @UAagng

XpNOILOTIOIOTE pia GUTKeU QUAAgNG TTou SiaTiBeTal
VOHIHa oTNY ayopd Kal evBeikvuTal yia Xpron O
Sladikacieg ualotroinong avBpwIvwy epppUwY

070 0TAdI0 TNG BAACTOKUOTNG, YIa VO EEATQANITETE
IkavoTroINTIKOUG puBPOUG WUENG Kal avaBépuavong.

XpnoiuoToIaTe éva KAEIOTO oUoTNHG QUAAENG yia va
QTTOTPEWETE TUXOV KivOUVO I0yevoUg fj GAANG HoAuvang
TWV SEIYPATWV.

AlgvepynoTe TNV valoTroinon Kai TNV avabépuavon
oUuQWVa PE TIG 0BNYiEg XPAONG TNG CUCKEUNG QUAAENG.

OBnyieg xpnong

Mpoooxn: O xprioTng TrpéTel va SlaBdoel kal va
KATavoroel TIG 0dnyieg Xpriong, Tig TIPOEISOTIOINTEIG

Kal TIPOQUAGEEIG Kail va eival EKTTAISEUPEVOG 0TV 0pBr
Siadikaacia TpoToU Xpnaoipotroifoel Ta kit Vitrolife
RapidVit™ Blast kai RapidWarm™ Blast yia uaAotroinon
Kal avaBépuavan avBpwmvwy euBpUWY aTo OTAdIo TNG
BAacToKUOTNG.

AxoAouBei n yevikn diadikaacia xpriong Tou RapidWarm™
Blast.

NGBETE UTTOYN OTI O CUYXPOVICUOG TTPETTE VA €ival
akpiprg.

Oépupavon:

TomroBetrioTe 0.5-1 ml atmo KEBe Eva amd Ta akdAouba
péoa o€ XwpIoTd BoBpia evag TpuBAiou 4 BoBpiwv kai
Beppadvere oToug 37°C:

* Oeppavere 10 1™ Blast

* Oeppdvere 10 2™ Blast

« @¢ppavete 10 3™ Blast

‘OMoi o1 xelpiopoi Twv BAacToKUOTEWY
TrpaypatotrolovvTal oToug 37°C (oTn Bepuaivopevn
TTAGKQ).

ATTOOUPETE TNV KPUOTUOKEUN TTOU TIEPIEXEI TIG
ualoTroinuéveg BAAOTOKUOTEIG OTTO TOV doXEID
kpuoouvTripnong. Tnpeite TIG 0dnyieg avabéppavong yia
TN OUYKEKPIPEVN KPUOGUGKEUI| TIOU XPNOILOTIOIEITE.
APEOWG PETA TNV QVOBEPUAVOT, HETAPEPETE TIG
BAaoTokUoTEIg 08 Warm 1™ Blast.

AQAOTE TIg BAAOTOKUOTEIG VA TIEGOUV OTTO T GUCKEUT KAl
va BuBioTouv oTov TTUBPEVA. AQROTE TIG yia 2 min.
MeTagépete TIg BAaoTokUoTelg 0T0 Warm 2™ Blast kai
QQAOCTE TIG va TTapapeivouv aTo didAupa yia 3 min.
MeTagépete TIg BAaoTokUoTelg oTo Warm 3™ Blast kai
a@roTE TIG va Trapayeivouv o1o didAupa yia 5-10 min.
EkmAUveTe TIg BAaOTOKUOTEIG OE KAAAIEPYNTIKO PETO
QAPKETEG POPEG KAl GUVEXIOTE TNV KAANIEPYEI CUPPVa
HE TNV EpyacTnpiakn TpakTikr. H Vitrolife ouviotd

n xprion Tou G-2™ 1 Tou EmbryoGlue® yi' autij Tn
Bladikaaia.

Mpodiaypagég

AmroaTeipwpévo pe dindnon

Emriredo Slao@daAiong oTepdTnTag SAL 10°
Aokipn o€ éuPpua TovTIkoU (1 KUTTAPO)

[% €K véou dieoTaApEVWY BAAOTOKUOTEWY

24 WPeG WETA TN SOKIpr] 270
Baktnpiakég evdotogiveg (dokiur LAL)

[EU/mL] <05

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIMWY yia TNV KaBe TapTida gival
Siabéaipa oto MaoTotroinTiKé AvaAuong TTou ouvodeUE!
k@Ot TTapahapn.

MNpoguAdgeig

Mpoooxr): H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twy HMA
TIEPIOPICEI TNV TTIWANON QUTAG TNG OUCKEUNG aTTé IaTpd
A KaT' eVTOAR 1aTpOU 1 £TTAYYEAATIO EKTTAIBEUPEVOU OTN
XPron Tou.

H ao@daAeia Tng uaAotroinong kai/f TNG KATATITWONG TNG
BAaoTokUOTNG OE BABOG Xpdvou OTa TIaIBIA TTOU EXOUV
yevvnOei pe auth TN uéBoSo KPUOOUVTHPNONG EURPUWYV
OeV EXEI TEKUNPIWOEI.

O1 kivBuvol avaTapaywyikrg TogIKOTNTag Kai
avaTTugIakng TOGIKATNTAG VIO Ta HECT E§WOWHATIKAG
YOVIUOTIOINGNG, CUPTIEPIAGHBAVOPEVWY TWV PECWY TNG
Vitrolife, dev £xouv kaBopioTei Kai eival aBéBRaior.

H ao@aAeia Kal n aTTOTEAETPATIKOTNTA TNG UaAoTTOINONG
Sev éxel aglohoynBei TARpwg ot avBpwmiva éuBpua, Ta
otroia Sev £XOUV PTACEI AKOUN OTO AvVaTITUEIKO OTASI0
NG BAaoTOKUOTNG.

AmoppiyTe TO TTPOIGY edv UTIGPXEI PBOPG OTN PIGAN. Mn
xpnoipotroleite To RapidWarm™ Blast av eival 8oAd.

To RapidWarm™ Blast Trepiéxel yeviapukivn Kai
avBpwTivn aABoupivn opol. Mn xpnoiyoTrolgiTe o€
aoBeveig pe yvwoTr uTrepeuaiodnoia/arepyia oe
OTTOIOBNTIOTE ATTO TA CUOTATIKA.

Mpoooxr: OAa Ta TPOidVTa aipaTtog Ba TPETTE va
QVTIPETWTTIOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUTHATIKA. To

apXIKO UNIKO aTTé TO OTTOi0 TTPOrABE QUTO TO TIPOIOV
BPEBNKE apVNTIKG 0€ SOKIPES VIO AVTICWHATA EVaVT
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/Il kai Sev eppavioe
avtidpaon yia 1a HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
TN oU@IAN. Agv UTTEPXOUV YVWOTEG PHEBODOI SOKIPWY
TToU Va £§a0aAifouv 6T TIPOIGVTA TTPOEPXOUEVA ATTO
avBpwivo aipa dev Ba HETABWOOUV HOAUCHATIKOUG
TTOPAYOVTEG.

H eavaypnoigotroinon YTropei va eTQEpel
HiKpoBIoAoyikr) poAuvon ri/kar aAAayr oTig IBIGTNTEG TOU
TTPOIOVTOG.

Ma v amroguyr) empoAuvong, n Vitrolife cuoTrver Ta
HEoQ va avoiyovTal Kal va XPnalJoTIolouvTal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOPOU.

Aev TrpoopigeTal yia éyxuorn.

ES: Instrucciones de uso

RapidWarm™ Blast esta indicado para calentar
embriones humanos vitrificados en fase de blastocisto.

Descripcion del producto

Medios para calentar embriones humanos vitrificados en
fase de blastocisto.

ENRIQUECIDO CON HSA

RapidWarm™ Blast contiene tres medios para calentar
embriones humanos vitrificados en fase de blastocisto.
Los medios consisten en una solucién tamponada

con MOPS que contiene gentamicina como farmaco
antibacteriano y albimina sérica humana.

Warm 1™ Blast contiene sacarosa como crioprotector.
Warm 2™ Blast contiene sacarosa como crioprotector.
Warm 3™ Blast no contiene crioprotectores.

Usar después de calentar a +37 °C.

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

RapidWarm™ Blast es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el etiquetado del envase y el
certificado de anélisis del LOT correspondiente.

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

Uso de dispositivo de conservacion

Use un dispositivo de conservaciéon comercializado
legalmente e indicado para el uso en procedimientos
de vitrificacion de blastocistos humanos a fin de
garantizar velocidades de enfriamiento y calentamiento
(suficientes) adecuadas.

Use un sistema de conservacion cerrado para prevenir
el riesgo potencial de contaminacién virica u otro tipo de
contaminacién de las muestras.

Realizar la vitrificacion y el calentamiento reales de
acuerdo con las Instrucciones de uso para el dispositivo
de conservacion.

Instrucciones de uso

Atencion: El usuario debe leer y entender las
Instrucciones de uso, las Advertencias y Precauciones,
y recibir una formacién sobre el procedimiento
correcto antes de usar los kits Vitrolife RapidVit™

Blast y RapidWarm™ Blast para la vitrificacion y el
calentamiento de embriones vitrificados en fase de
blastocisto.

A continuacion se indica el procedimiento general para
usar RapidWarm™ Blast.

Observe que la cronologia ha de ser exacta.
Calentamiento:

Ponga 0,5-1 ml de cada uno de los medios siguientes

en pocillos distintos de una placa de 4 pozos y caliente
a37°C:

«Warm 1™ Blast

«Warm 2™ Blast

*Warm 3™ Blast

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

Retire el dispositivo criogénico que contiene

los blastocistos vitrificados del recipiente de
crioconservacion. Siga las instrucciones de
calentamiento para el dispositivo criogénico especifico
usado.

Inmediatamente después del calentamiento, transfiera
los blastocistos a Warm 1™ Blast.

Deje que los blastocistos se desprendan del dispositivo y
se hundan hasta el fondo. Déjelo reposar 2 minutos.
Transfiera los blastocistos a Warm 2™ Blast y déjelos en
la solucién durante 3 minutos.

Transfiera los blastocistos a Warm 3™ Blast y déjelos en
la solucion durante 5-10 minutos.

Enjuague los blastocistos en medios de cultivo varias

24 tundi parast anallilsi] 270
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <05

LOT-spetsiifilised analtlsitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analiiiisisertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel v&i
praktikantidel, keda on koolitatud seadet kasutama (v6i
nende korraldusel), seda seadet miitia.

Kiirkiilmutamise ja/voi blastotsusti kollapsi pikaajalist
turvalisust parast selle meetodiga blastotsiistide
kriiopreservatsiooni protseduuri siindivatele lastele ei
ole uuritud.

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

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

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage RapidWarm™ Blast-i, kui see muutub
haguseks

RapidWarm™ Blast sisaldab gentamditsiini ja inim-
pariolu albumiini seerumit. Arge kasutage patsientidel,
kellel on teadaolev tlitundlikkus/allergia selle mis tahes
koostisaine vastu.

Ettevaatust! K6iki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et
inimverest saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke
aineid.

Korduvkasutus véib pdhjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/v6i muuta toote omadusi.

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

Ei ole moeldud sistimiseks.

Fl: Kayttéaihe
RapidWarm™ Blast on tarkoitettu vitrifioitujen

blastokystivaiheessa olevien humaanialkioiden
sulatukseen.

Tuotteen kuvaus

Viljelyliuokset vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden sulatukseen.

SISALTAA HSA:TA

RapidWarm™ Blast -sarja sisaltaa kolme

viljelyliuosta vitrifioitujen blastokystivaineessa olevien
humaanialkioiden sulatukseen. Liuokset on puskuroitu
MOPS:II4, ja ne sisaltavat humaaniseerumin albumiinia
seka gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Warm 1™ Blast siséltaa sukroosia
kylmasuojausaineena.

Warm 2™ Blast sis:
kylmé&suojausaineena.

8 sukroosia

Warm 3™ Blast ei sisélla kylmdsuoja-aineita.

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

Séilytysohjeet ja stabiilius

Séilytettava valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.
RapidWarm™ Blast pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erékohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jalkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.
Siélytyslaitteen kaytto

Toimenpiteessé on kaytettava laillista myynnissa olevaa
sailytysastiaa, joka on tarkoitettu humaaniblastokystien
vitrifikaatioon varmistamaan riittavat jaadytys- ja
sulatusnopeudet.

Toimer 4 on kay
sailytysjarjestelmaéa naytteiden viruskontaminaation ja
muiden kontaminaatioiden ehk&isemiseksi.

Suorita vitrifikaatio ja sulatus kayttdohjeiden mukaan.
Kéyttoohjeet

Huomio: Kaytt: on luettava ja ymmarrettava
kayttoohjeet, varoitukset ja varotoimet seka saatava
koulutus toimenpiteiden suorittamiseen ennen Vitrolife
RapidVit™ Blast- ja RapidWarm™ Blast -sarjojen
kayttda blastokystivaiheessa olevien humaanialkioiden
vitrifikaatioon ja sulatukseen.

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidWarm™ Blast
-liuosten kayttoon.

Huomaa, etta kaytettyjen aikojen on oltava tarkalleen
ohjeiden mukaisia.

Lammitys:

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

*Warm 1™ Blast

*Warm 2™ Blast

*Warm 3™ Blast

Blastokystien manipulointi tehd&an aina 37 °C:n
lampdatilassa (lampopoydalla).

Ota vitrifioidut blastokystit siséltava kryo-olki
kryosailiésta. Noudata oljen sulatukseen tarvittavaa
sulatusohjetta.

Tee alkionsiirto blastokystialkioilla Warm 1™ Blast
-liuokseen valittomasti sulatuksen jalkeen.

Anna blastokystien irrota kryo-oljesta ja vajota liuoksen
pohjalle sulatusmaljalla. Jata ne tdhan liuokseen 2
minuutiksi.

Siirra blastokystit Warm 2™ Blast -liuokseen ja jaté ne
siihen 3 minuutiksi.

Siirra blastokystit Warm 3™ Blast -liuokseen ja jaté ne
siihen 5-10 minuutiksi.

Huuhtele blastokystit viljelyliuoksessa muutamia
kertoja ja jatka viljelya laboratoriokaytantéjen mukaan.
Vitrolife suosittelee td4han toimenpiteeseen G-2™- tai
EmbryoGlue®-liuosta.

veces y siga cultivandolos conforme a las practicas Tuotetiedot
del laboratorio. Vitrolife recomienda el uso de G-2™ o ;N
EmbryoGlue® para este procedimiento. Steriilisuodatettu SAL 10°
Especificaciones Hiiren alkiotesti:

[1-soluisesta (1d) blastokystiin (5d)
Filtrado estéril SAL10° 24 tuntia testin jalkeen] 270%
Ensayo en embrion de raton (1 célula) Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[% de blastocistos re-expandidos [EU/mI] <05
24 horas después del ensayo] 270 jokainen toimitus sisaltad kustakin yksittéisestd erésta
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) (LOT) hyvaksymistodistuksen.
[UE/mI] <05 i

Varotoimet
Los resultados de los ensayos de cada LOT aparecen en ) e iy R
el certificado de analisis suministrado con cada entrega. ~ Huomio: T&t tuotetta saa maarata tai myyda vain

Precauciones

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional entrenado
en su uso.

La seguridad a largo plazo de la vitrificacion y/o colapso
de blastocistos sobre los nifios nacidos tras emplear este
método de crioconservacion embrionaria se desconoce.

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

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

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

RapidWarm™ Blast contiene gentamicina y albimina
sérica humana. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida a cualquiera de los
componentes.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC

y HTLV I/1l, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

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

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

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised

RapidWarm™ Blast on mdeldud blastotsiisti staadiumis
kiirkiilmutatud inimembriiote soojendamiseks.
Toote kirjeldus

Lahused blastotsisti staadiumis kiilmutatud
inimembriiote soojendamiseks.

LISATUD HSA-D

RapidWarm™ Blast sisaldab kolme lahust
blastotsisti staadiumis kiirkliimutatud inimembriiote
soojendamiseks. Lahused koosnevad MOPS-iga
puhverdatud lahusest, mis sisaldab antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini ja inim-péritolu albumiini
seerumit.

Warm 1™ Blast sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
Warm 2™ Blast sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
Warm 3™ Blast ei sisalda kriioprotektoreid.
Kasutamiseks parast soojendamist temperatuurini
+37°C.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidWarm™ Blast sailitab stabiilsuse pudeli sildil

ja LOT-spetsiifilises anallisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist séilitada. Visake
ileliigne lahus péarast protseduuri I6petamist minema.

dq

Hoi kasut:

Tagamaks piisavat jahutamise ja soojendamise Kiirust,
kasutage ametlikult turul miiidavat hoiustamisseadet,
mis on mdeldud inimese blastotslistide kiirkiilmutamise
protseduuride jaoks.

Kasutage kinnist hoiustamissiisteemi, et hoida ara
proovide viirusliku v6i muu saastumise potentsiaalne oht.

Tehke kiirkiilmutamine ja soojendamine
hoiustamisseadme kasutusjuhiste jérgi.

Kasutamisjuhised

Ettevaatust! Enne blastotsiisti staadiumis inimembriiote
kiirkllmutamiseks ja sulatamiseks méeldud Vitrolife
RapidVit™ Blast-i ja RapidWarm™ Blast komplektide
kasutamist peab kasutaja lugema ja mdistma
kasutusjuhiseid, hoiatusi ja ettevaatusabindusid ning
olema omandanud dige protseduuri votted.

Jargnevalt on toodud RapidWarm™ Blast-i kasutamise
ildine protseduur.

Pange tahele, et ajastamine peab olema tépne.
Soojendamine

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

*Warm 1™ Blast

«Warm 2™ Blast

«Warm 3™ Blast

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

Votke kiirklilmutatud blastotsuste sisaldav
kilmutusseade kiilmhoiustamise konteinerist valja.
Jargige konkreetse kasutatava kiilmutusseadme
soojendusjuhiseid.

Paigutage blastotsistid kohe parast soojendamist Warm
1™ Blast-i.

Laske blastotsiistidel seadmest vabaneda ja pohja
vajuda. Jatke nii 2 minutiks.

Paigutage blastotstistid imber Warm 2™ Blast-i ja jatke
blastotsustid 3 minutiks lahusesse.

Paigutage blastotsiistid imber Warm 3™ Blast-i ja jatke
blastotsiistid 5-10 minutiks lahusesse.

Loputage blastotsiiste kasvulahustes mitu korda ja
jatkake kasvatamist labori praktika kohaselt. Vitrolife
soovitab selle protseduuri jaoks kasutada G-2™ voi
EmbryoGlue®'d.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°

Hiire embriio proov (1-rakuline)
[% uuesti laiendatud blastotstist

|aakari tai tuotteen kayttoon koulutusta saanut
terveydenhuollon ammattilainen Yhdysvaltojen lain
mukaan.

Vitrifikaation ja/tai blastokystien kollapsoinnin pitk&n
aikavalin turvallisuutta timan alkionpakastusmenetelman
seurauksena syntyneille lapsille ei ole selvitetty.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeisté ei ole yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tdméa koskee
my6s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu
perusteellisesti sellaisten humaanialkioiden osalta,
joiden kehitys ei viela ole saavuttanut blastokystivaihetta.

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

RapidWarm™ Blast sisaltda gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia. Ei saa kayttaa potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkid/allergisia jollekin
komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/l -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma ei

voi varmistaa, ettd ihmisen veresta peréisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.
Tuotteen uudellenkaytté voi aiheuttaa mikrobiologisen
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen
ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetadan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia
kontaminaation valttamiseksi.

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation

RapidWarm™ Blast est indiqué pour le réchauffement
des embryons humains vitrifiés au stade de blastocystes.

Description du produit

Milieux pour le réchauffement des embryons humains
vitrifiés au stade de blastocystes.

SUPPLEMENTE EN HSA

RapidWarm™ Blast contient trois milieux pour le
réchauffement des embryons humains vitrifiés au

stade de blastocystes. Les milieux sont constitués

d'une solution tamponnée au MOPS contenant de la
gentamicine comme agent antibactérien et de I'albumine
sérique humaine.

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

Warm 2™ Blast contient du sucrose en tant que
cryoprotecteur.

Warm 3™ Blast ne contient pas de cryoprotecteur.

Pour utilisation aprés chauffage a +37 °C.

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

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

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé apres
ouverture. Jetez le milieu en exces a la fin de la
procédure.

Utilisation d’un dispositif de conservation

Utilisez un dispositif de conservation Iégalement indiqué
pour les procédures de vitrification des blastocystes
humains afin de garantir des taux de refroidissement et
de réchauffement suffisants.

Utilisez un systéme de conservation fermé pour éviter
le risque potentiel de contamination virale ou autre des
échantillons.

Réalisez les procédures de vitrification et de
réchauffement conformément au Mode d'emploi du
dispositif de conservation.

Mode d’emploi

Attention : L'utilisateur doit lire et comprendre le mode
d'emploi, les avertissements et les précautions et

étre formé a la réalisation de la procédure correcte
avant d'utiliser les kits Vitrolife RapidVit™ Blast

et RapidWarm™ Blast pour la vitrification et le
réchauffement des embryons humains au stade de
blastocystes.

La procédure générale d'utilisation de RapidWarm™
Blast est décrite ci-aprés.

Notez que le minutage doit étre précis.

Avertissement :

Placez 0,5 a 1 ml de chacun des milieux suivants dans
des cupules distinctes d’une boite a 4 puits et chauffez
aj37°C:

*Warm 1™ Blast

* Warm 2™ Blast

*Warm 3™ Blast

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

Retirez le dispositif cryogénique contenant les
blastocystes vitrifiés du récipient de cryostockage.
Suivez les instructions spécifiques de réchauffement
correspondant au dispositif cryogénique utilisé .
Immédiatement aprés le réchauffement, transférez les
blastocystes dans Warm 1™ Blast.

Laissez les blastocystes tomber du dispositif et plonger
au fond de la boite. Laissez-les pendant 2 min.
Transférez les blastocystes dans le milieu Warm 2™
Blast et laissez-les dans la solution pendant 3 min.
Transférez les blastocystes dans le milieu Warm 3™
Blast et laissez-les dans la solution pendant 5 a 10 min.
Rincez les blastocystes plusieurs fois dans le milieu

de culture et continuez la culture conformément aux
pratiques en vigueur dans le laboratoire. Vitrolife
recommande |'utilisation de G-2™ ou de EmbryoGlue®
pour cette procédure.

Spécifications

Filtration stérile SAL10°
Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes redéveloppés

24 heures aprés le test] 270
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <05

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

Précautions

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de
ce produit aux médecins ou praticiens formés a son
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance.

L'innocuité a long terme de la vitrification et/ou du
collapsus des blastocystes sur les enfants nés a l'aide
de cette méthode de cryoconservation des embryons n'a
pas été établie.

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

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

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

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

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

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

du produit.

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

Ne pas utiliser en injection.

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarolag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg.

Avitrifikacio és/vagy a blasztociszta
Osszezsugoritasanak hosszu tavu biztonsagossaga az
embrié mélyfagyasztasat kdvetden sziiletett gyermekek
koérében még nem nyert megallapitast.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife [VF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.
A vitrifikacio biztonsagossagat és hatékonysagat teljesen
még nem értékelték blasztociszta stadiumot el nem éré
human embriékban.

Selejtezze le a terméket, ha az Giveg nem sértetlen. Ne
hasznélja a RapidWarm™ Blast oldatot, ha zavarosnak
ténik.

ARapidWarm™ Blast gentamicint és human szérum
albumint tartalmaz. Nem alkalmazhat6 az 6sszetevékre
ismert médon tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
paciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fertéznek tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV /Il 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
vérbdl szarmazo készitmények nem kdzvetitenek fertézé
anyagokat.

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

Abefert6z6dés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt

Atsargumo priemonés

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,

kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
praktikuojan¢iam gydytojui, apmokytam naudoti §j
irenginj, arba pagal $iy specialisty uzsakyma.

ligalaikio vitrifikavimo ir (arba) blastocisty nusilpimo
saugumas vaikams, gimusiems taikant §j embriony
kriokonservavimo proceddros metodg, néra nustatytas.

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

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

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,RapidWarm™ Blast", jei jis drumstas.

,RapidWarm™ Blast" sudétyje yra gentamicino ir
Zmogaus serumo albumino. Nenaudokite pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medZiagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios
buvo gautas $is produktas, buvo istirta ieSkant antiktny
prie$ ZIV, HBc, HCV ir HTLV /Il ir rezultatai buvo
neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV,
RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy bandymy
metoduy, visi$kai uztikrinanciy, kad produktuose,
pagamintuose i$§ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos
sukeléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologi$kai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybés.

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

Neskirta injekcijoms.

javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag Is
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Tilos injekciéban adni.

IT: Istruzioni per I'uso

RapidWarm™ Blast & indicato per il riscaldamento di
embrioni umani vitrificati in fase blastocisti.

Descrizione del prodotto
Terreno per il riscaldamento di embrioni umani in fase

HR: Indikacije za uporabu

RapidWarm™ Blast namijenjen je za vitrifikaciju embrija
u stadiju blastociste.

Opis proizvoda

Medij za zagrijavanje stadija embrija humane blastociste.
NADOPUNJENO S HSA

RapidWarm™ Blast sadrZi tri medija za zagrijavanje
vitrificiranih embrija u stadiju humane blastociste. Medij
se sastoji od MOPS puferirane otopine koja sadrzi
gentamicin kao antibakterijski agens i humani serumski
albumin.

Warm 1™ Blast sadrzi saharozu kao krioprotektiv.
Warm 2™ Blast sadrzi saharozu kao krioprotektiv.
Warm 3™ Cleave ne sadrZi krioprotektive.
Za uporabu nakon zagrijavanja na + 37°C.

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
RapidWarm™ Blast stabilna je do datuma isteka roka

valjanosti navedenom na etiketama boce i certifikatu
analize za pojedinu seriju.

Boce za medije ne smiju se Cuvati nakon otvaranja.
Bacite suvi$ni medij nakon dovr§etka postupka.
Uporaba uredaja za pohranu

Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren na

trzi$tu za uporabu u postupcima vitrifikacije humanih
blastocista kako bi se osiguralo dostatne brzine hladenja
i zagrijavanja.

Upotrijebite zatvoreni sustav za sprjecavanje
potencijalnog rizika od virusa ili drugih vrsta
kontaminacije uzoraka.

Provedite aktualnu vitrifikaciju i zagrijavanje u skladu s
Uputama za uporabu uredaja za pohranu.

Upute za uporabu

Oprez: Korisnik treba progitati i razumjeti Upute za
uporabu, Upozorenja i mjere opreza i biti obugeni u
ispravnom postupku prije uporabe kompleta Vitrolife
RapidVit™ Blast i RapidWarm™ Blast za vitrifikaciju i
zagrijavanje embrija u stadiju humane blastociste.

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidWarm™ Blast.
Imaijte na umu da vrijeme mora biti to¢no.
Zagrijavanje:

Polozite 0,5 ml-1 ml svakog od sljede¢ih medija u
zasebne jazice plocice s 4 jazica i zagrijte na 37 °C:
*Warm 1™ Blast

* Warm 2™ Blast

« Warm 3™ Blast

Sve manipulacije blastocistama provedene su na 37°C
(na zagrijanom postolju).

Uklonite krio uredaj koji sadrZi vitirificirane blastociste

sa spremnika za krio pohranu. PridrZavaijte se uputa za
zagrijavanje za koristeni specificni krio uredaj.

Odmah nakon zagrijavanja prenesite blastociste u Warm
1™ Blast.

Omogucite blastocistama da padnu s uredaja i potonu na
dno. Ostavite da odstoji tijekom 2 minute.

Prenesite blastociste u Warm 2™ Blast i pustite da
blastociste ostanu u otopini tijekom 3 minute.

Prenesite blastociste u Warm 3™ Blast i pustite da
blastociste ostanu u otopini tijekom 5-10 minuta.

Isperite blastociste u mediju za kulturu nekoliko puta i
nastavite nasadivati na kulturu u skladu s laboratorijskom
praksom. Vitrolife preporu¢uje uporabu G-2™ ili
EmbryoGlue® za ovaj postupak.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni na¢in SAL 10°

Testiranje na misjem embriju
(jednostanicni test)
[% ponovne prosirene blastociste

24 sata nakon testiranja] 270

Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <05

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

Mjere opreza

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju

ovog uredaja lije¢nicima ili obuéenim zdravstvenim
djelatnicima ili na njihov nalog.

Dugorocna sigurnost vitrifikacije i/ili kolapsa blastociste
za djecu rodenu pomoc¢u ove metode krioprezervacije
embrija nije utvrdena.

Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju ukljuéujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

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

Bacite proizvod ako je ostecena cjelovitost bocice.

Ako RapidWarm™ Blast izgleda zamucen, nemojte ga
koristiti.

RapidWarm™ Blast sadrZi gentamicin i humani serumski
albumin. Nemojte koristiti na bolesnicima koji su
preosjetijivi/alergicni na bilo koji sastojak.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba smatrati
potencijalno infektivnim. Polazni materijali iz kojih su

ovi proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na
HIV, HBc, HCV i HTLV I/Il te nisu bili reaktivni na HbsAg,
HCV RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata metoda
testiranja ne moZe ponuditi uvjerenje da proizvodi
dobiveni iz ljudske krvi ne¢e prenijeti infektivne agense.

Ponovno koristenje moZe uzrokovati mikrobioloSko
onecidcéenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

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

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés

A RapidWarm™ Blast vitrifikalt human blasztociszta
stadiumu embriok felmelegitésére hasznalhato.

Atermék leirasa

Vitrifikalt blasztociszta stadiumi embriok felmelegitésére
hasznalhato tapoldat.

HSA-VAL KIEGESZITETT

ARapidWarm™ Blast harom tapoldatot tartalmaz,
amelyek vitrifikélt human blasztociszta stadiumd embriok
felmelegitésére hasznalhatok. A tapoldat MOPS-pufferelt
oldatbol &ll, amely antibakterialis szerként gentamicint,
valamint human szérum albumint tartalmaz.

AWarm 1™ Blast krioprotektansként szacharozt
tartalmaz.

AWarm 2™ Blast krioprotektansként szacharézt
tartalmaz.

AWarm 3™ Blast nem tartalmaz krioprotektanst.
+37°C-ra torténdé melegités utan hasznalhato fel.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kozotti
hémérsékleten.

ARapidWarm™ Blast az Giveg cimkeéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo tivegeket a felnyitas utan ne
tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges tapoldatot
dobja ki.

A taroléeszkoz hasznalata

A megfelel hiitési és melegitési sebesség biztositasa
érdekében haszndljon a human blasztociszta
vitrifikacidhoz javallott, jogszabalyi eléirasoknak
megfeleléen forgalomba hozott taroléeszkozoket.
Hasznaljon zart tarolérendszert, hogy megelézze a
virusos vagy egyéb befertéz6dés lehetséges kockazatat.
Atényleges vitrifikaciot és melegitést a taroloeszkoz
hasznalati utasitasainak megfeleléen végezze el.

Hasznalati utmutaté

Figyelem! A Vitrolife RapidVit™ Blast, illetve a
RapidWarm™ Blast készletek human blasztociszta
stadiumu embriok vitrifikaciojahoz és melegitéséhez
torténd hasznalata elétt a felhasznalénak el kell
olvasnia, és meg kell értenie a hasznalati utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, illetve
képzettnek kell lennie a megfelel6 eljarasok terén.

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

Ugyeljen arra, hogy az idézités pontos legyen.
Figyelem!

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

« Warm 2™ Blast

«Warm 3™ Blast

Ablasztocisztak manipulalasat 37°C-on kell végezni
(melegitdlapon).

Vegye ki a vitrifikalt blasztocisztakat tartalmazo
mélyfagyaszto eszkozt a mélyfagyaszté tartalybol.

Kévesse az adott mélyfagyaszto eszkdzhéz mellékelt
e vonatkozé utasitasokat.

Kozvetlenil a felmelegités utan tegye be a
blasztocisztakat a Warm 1™ Blast oldatba.

Hagyija, hogy a blasztocisztak leessenek az

eszkozrél, és lesiillyedjenek az oldat aljara. Hagyja a
blasztocisztakat 2 percig az oldatban.

Helyezze at a blasztocisztakat a Warm 2™ Blast oldatba,
majd hagyja 6ket 3 percig az oldatban.

Helyezze at a blasztocisztakat a Warm 3™ Blast oldatba,
majd hagyja 6ket 5-10 percig az oldatban.

Mossa a blasztocisztakat tenyészté oldattal, majd
tenyéssze tovabb a laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen. A Vitrolife G-2™ vagy EmbryoGlue® oldat
hasznalatat ajanlja a tenyésztéshez.

Termékjellemzok

Steril sziirt SAL 10°

Egérembrié-assay (1-sejtes)
[Ateszt utan 24 déraval az Ujra expandalt blasztocisztak

%-a) 270
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <05

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL SIERO
UMANA

RapidWarm™ contiene tre terreni per il riscaldamento
di embrioni umani vitrificati in fase blastocisti. | terreni
sono costituiti da una soluzione con tampone MOPS
contenente gentamicina come agente antibatterico e
albumina del siero umana.

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

Destinato all'uso dopo il riscaldamento a +37 °C.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

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

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

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

Utilizzo di dispositivi di conservazione

Utilizzare dispositivi di conservazione destinati alluso
nelle procedure di vitrificazione di blastocisti umane,
per assicurare livelli di riscaldamento e raffreddamento
sufficienti.

Utilizzare un sistema di conservazione chiuso per evitare
potenziali rischi di contaminazione virale o di altro tipo
dei campioni.

Eseguire la vitrificazione ed il riscaldamento secondo le
Istruzioni per I'uso del dispositivo di conservazione.

Istruzioni per 'uso

Attenzione! L'utente deve leggere e comprendere le
Istruzioni per l'uso, le avvertenze e precauzioni, ed
essere a conoscenza della procedura corretta prima di
utilizzare i kit di vitrificazione e riscaldamento di embrioni
umani allo stadio di blastocisti Vitrolife RapidVit™ Blast e
RapidWarm™ Blast.

Di seguito é riportata la procedura generica per l'uso di
RapidWarm™ Blast.

Notare che i tempi devono essere accurati.
Riscaldamento:

Posizionare 0,5-1 mL di ciascuno dei seguenti terreni in
pozzetti separati di una piastra a 4 pozzetti e riscaldare
a37°C:

«Warm 1™ Blast

+Warm 2™ Blast

+Warm 3™ Blast

Tutte le manipolazioni delle blastocisti sono effettuate a
37 °C (sul piatto riscaldato).

Rimuovere il criodispositivo contenente le blastocisti
vitrificate dal contenitore di crioconservazione. Seguire le
istruzioni di riscaldamento specifiche del criodispositivo
utilizzato.

Immediatamente dopo il riscaldamento, trasferire le
blastocisti in Warm 1™ Blast.

Lasciare che le blastocisti cadano dal dispositivo e si
appoggino sul fondo. Lasciare per 2 minuti.

Trasferire le blastocisti al Warm 2™ Blast. e lasciarle in
soluzione per 3 minuti.

Trasferire le blastocisti al Warm 3™ Blast. e lasciarle in
soluzione per 5-10 minuti.

Risciacquare varie volte le blastocisti in terreni di coltura
e continuare la coltura secondo le pratiche di laboratorio.
Vitrolife raccomanda l'uso di G-2™ o EmbryoGlue® per
questa procedura.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°

Test di embriotossicita

(MEA, Mouse embryo assay)

(1 cellula) [% di blastocisti riespansa
24 ore dopo il test]

Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <05

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

Precauzioni

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

La sicurezza a lungo termine della vitrificazione e/o
del collasso delle blastocisti sui bambini nati secondo
questo metodo di criopreservazione embrionale non &
stata stabilita.

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

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

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

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

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

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

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

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija

,RapidWarm™ Blast“ skirtas vitrifikuoty blastocisty
stadijos Zmogaus embriony atSildymui.

Produkto aprasas

Terpé skirta vitrifikuoty blastocisty stadijos Zmogaus
embriony atildymui.

PAPILDYTAHSA

.RapidWarm™ Blast" sudaro trys terpés, skirtos
vitrifikuoty blastocisty stadijos Zmogaus embriony
atsildymui. Terpes sudaro MOPS buferinis tirpalas, kurio
sudétyje yra gentamicino, veikiancio kaip antibakteriné
medziaga, ir Zmogaus serumo albumino.

»Warm 1™ Blast" sudétyje yra sacharozeés, veikiancios
kaip krioprotektorius.

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

,Warm 3™ Blast" sudétyje néra krioprotektoriy.
Naudoti po atSildymo iki +37 °C.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

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

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo. Baige
procediira, pasalinkite perteklines terpes.

Laikymo jrenginio naudojimas

Naudokite teisétai parduodama laikymo jrenginj, skirta
naudoti Zmogaus blastocisty vitrifikavimo procedtroms,
kad uztikrintuméte pakankama ausinima ir atSildyma.
Naudokite uzdarg laikymo sistema, kad iSvengtuméte
galimo méginiy uzkrétimo virusais ar kitokio jy uZtersimo.
Atlikite faktinj vitrifikavima ir atSildyma, laikydamiesi
laikymo jrenginio naudojimo instrukcijy.

Naudojimo nurodymai

Atsargiai: Prie$ naudodamas , Vitrolife RapidVit™ Blast*
ir ,RapidWarm™ Blast" Zmogaus embriony blastocisty
stadijos vitrifikavimo ir atSildymo rinkinius naudotojas turi
perskaityti ir suprasti naudojimo nurodymus, jspéjimus

ir atsargumo priemones ir pasirengti teisingai atlikti
proceddras.

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidWarm™ Blast"
naudojimo proceddros.

Atkreipkite démes;j, ar laiko skai¢iavimas yra tikslus.
Atsildymas:

Ipilkite 0,51 ml kiekvienos i$ $iy terpiy j atskirus
Sulinélius 4 Sulinéliy ploksteléje ir pasildykite iki 37 °C
temperatros:

+ ,Warm 1™ Blast*

+ ,Warm 2™ Blast*

*,Warm 3™ Blast"

Visos procedros su blastocistomis atliekamos esant 37
°C (ant $ildyklés).

ISimkite kriojrenginj, kuriame yra vitrifikuoty blastocisty,
i§ kriogeninio saugojimo talpyklos. Laikykités konkretaus
naudojamo kriojrenginio atSildymo instrukcijy.

18 karto po atsildymo perkelkite blastocistas j Siltas 1
™ Blast.

Leiskite balstocistoms kristi i$ jrenginio ir nugrimzti
apacig. Palikite 2 min.

Perkelkite blastocistas j ,Warm 2™ Blast" ir palikite
tirpale 3 minutéms.

Perkelkite blastocistas j ,Warm 3™ Blast" ir palikite
tirpale 5-10 minuciy.

Kelis kartus nuplaukite blastocistas auginimui skirtoje
terpéje ir toliau auginkite laikydamiesi laboratorinés
praktikos metody. ,Vitrolife" $iai procedarai
rekomenduoja naudoti G-2™ arba ,EmbryoGlue®".

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% pakartotinai iSplésta blastocista

24 valandos po bandymo] 270
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <05

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

LV: Lietoanas instrukcija

RapidWarm™ Blast ir indicéts vitrificéto cilvéka
blastocistas stadijas embriju sildi$anai.
Izstradajuma apraksts

Skidums vitrificéto cilveka blastocistas stadijas embriju
sildi$anai.

PAPILDINATS AR HSA

RapidWarm™ Blast $kidums satur tris $kidumus
vitrificéto cilvéka blastocistas stadijas embriju sildiSanai.
Skidumi sastav no MOPS buferskiduma, kas satur
gentamicinu ka antibakterialu [Tdzekli un cilvéka seruma
albuminu.

Warm 1™ Blast $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 2™ Blast $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 3™ Blast $kidums nesatur krioprotektantus.
LietoSanai péc uzsildisanas +37 °C temperatra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
RapidWarm™ Blast §kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudeliSu
mark&umiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
procediras pabeigSanas izmetiet neizlietoto $kidumu.

Uzglabasanas ierices lieto$ana
Izmantojiet likumigi tirdznieciba pieejamu uzglabasanas
ierici, kas izmantojama cilvéka blastocistas stadijas
embriju vitrifikacijas procedura, lai nodrodinatu

ieti 1 &Sanu un u:

[ ildiSanu.

Izmantojiet slégtu uzglabasanas ierici, lai novérstu
paraugu virusu vai citu piesarnotajvielu iekla$anas risku.
Faktisko vitrifikaciju un sildisanu veiciet saskana ar
uzglabasanas ierices lieto$anas noradijumiem.
Noradijumi lietoSanai

Uzmanibu! Lietotajam ir jaizlasa un jaizprot noradijumi
par lietoSanu, bridindjumi un piesardzibas pasakumi
un jabat apmacitam atbilsto$a proceddra pirms Vitrolife
RapidVit™ Blast un RapidWarm™ Blast $kiduma
izmanto$anas cilvéka blastocistas stadijas embriju
vitrifikacijai un sildidanai.

Talak ir noradita RapidWarm™ Blast Skiduma
izmanto$anas vispariga procedara.

Nemiet véra, ka laika intervali ir jaievéro precizi.
Sildisana

4 iedobju plates iedobés un uzsildiet lidz 37 °C
temperatdrai.

+Warm 1™ Blast
+Warm 2™ Blast
+Warm 3™ Blast

Visas manipulacijas ar blastocistam tiek veiktas 37°C
temperatara (sildiSanas rezima).

Iznemiet verificétas blastocistas saturo$o krioierici no
krioglabatavas trauka. levérojiet izmantotajai krioiericei
raksturigos sildisanas noradijumus.

Talitéji péc sildisanas parnesiet blastocistas uz Warm
1™ Blast 8kidumu.

Laujiet blastocistam nokrist no ierices un nonakt lidz
pamatnei. Atstajiet uz 2 minatém.

Parnesiet blastocistas uz Warm 2™ Blast $kidumu un
paturiet tas taja 3 mindtes.

Parnesiet blastocistas uz Warm 3™ Blast $kidumu un
paturiet tas taja 5-10 mindtes.

Skalojiet blastocistas kultivé$anas $kiduma vairakas
reizes un turpiniet kultivésanu atbilstosi laboratorijas
praksei. Vitrolife iesaka $ai proceddrai izmantot G-2™
vai EmbryoGlue® $kidumu.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL10°
Peles embrija tests (1 $tna)

[% vélreiz paplasinata blastocista

24 stundas péc testa] 270
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <05

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
$o ierici drikst pardot tikai arstam vai laborantam, kurs
apmacits tas lietoSana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma.

Nav noteikta vitrifikacijas un/vai blastocistas parplisanas
drosiba ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar embriju
kriokonservésanas procediras palidzibu.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

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

Vitrifikacijas droiba un efektivitate nav pilniba novértéta
cilvéka embrijiem, kuriem vél nav sasniegta blastocistas
attistibas stadija.

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet RapidWarm™ Blast $kidumu, ja
tas izskatas dulkains.

RapidWarm™ Blast $kidums satur gentamicinu un
cilvéka seruma albuminu. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iesp&jamiem infekcijas parnésataji Primarais
materials, no kura $is $kidums tika atvasinats, tika
noteikts ka negativs, parbaudot uz antivielam pret HIV,
HBc, HCV un HTLV I/ll, un k& nereagéjoss HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metoZu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati,
kas iegdti no cilvéka asinim, neparnésa infekciozas
vielas.

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

Lai izvairitos no inficé8anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot 8kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Nav paredzéts injicésanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

RapidWarm™ Blast is geschikt voor het ontdooien
van gevitrifceerde humane embryo’s in het
blastocyststadium.

Productbeschrijving

Media voor het ontdooien van gevitrifceerde humane
embryo's in het blastocyststadium.
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidWarm™ Blast bevat drie media voor het
ontdooien van gevitrificeerde humane embryo's in het
blastocyststadium. De media bestaan uit een MOPS
gebufferde oplossingen met humaan serum albumine en
bevatten gentamicine als antibacterieel middel.

Warm 1™ Blast bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 2™ Blast bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 3™ Blast bevat geen cryoprotectanten.

Voor gebruik na equilibratie bij +37°C.

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

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

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

Gebruik van het invriesmateriaal

Gebruik een wettelijk op de markt gebracht
invriesmateriaal dat geschikt is voor de vitrificatie

van humane blastocysten, zodat gepaste koel- en
verwarmingssnelheden gegarandeerd zijn.

Gebruik een gesloten invriessysteem om het mogelijke
risico op virale of overige besmetting van embryo’s te
voorkomen.

Voer het vitrificatie- en dooiproces uit conform de
gebruiksaanwijzing voor het invriesmateriaal.

Aanwijzingen voor gebruik

Caution: De gebruiker moet de gebruiksaanwijzingen

en veiligheidsvoorschriften lezen en begrijpen, en moet
opgeleid zijn voor het gebruik van Vitrolife RapidVit™
Blast en RapidWarm™ Blast kits voor de vitroficatie en
ontdooiing van humane blastocysten.

Hieronder volgt de algemene werkwijze voor het gebruik
van RapidWarm™ Blast.

Merk op dat de tijden strikt moeten toegepast worden.
Ontdooien:

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

* Warm 1™ Blast

« Warm 2™ Blast

« Warm 3™ Blast

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

Neem het invriesmateriaal met de gevitrificeelde
blastocysten uit de cryo-opslagcontainer. Volg de
dooi-instructies voor het specifieke invriesmateriaal dat
gebruikt werd.

Breng na het opwarmen de blastocysten onmiddellijk
overin Warm 1™ Blast.

Laat de blastocysten uit het invriesmateriaal vioeien en
naar de bodem zakken. Incubeer voor 2 minuten.

Breng de blastocysten over naar Warm 2™ Blast en laat
de blastocysten gedurende 3 minuten incuberen.

Breng de blastocysten over naar Warm 3™ Blast en laat
de blastocysten gedurende 5-10 minuten incuberen.
Spoel de blastocysten verschillende keren in
kweekmedia en kweek verder volgens het laboratorium
protocol. Vitrolife raadt aan om G-2™ of EmbryoGlue® te
gebruiken voor deze procedure.

Specificaties

Steriel gefilterd

MEA (Muis embryo test (1-cel))
[% geéxpandeerde blastocysten
24 uur na de test]

Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <05
LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Caution: Volgens de Amerikaanse wetgeving is de
verkoop van dit product uitsluitend toegestaan aan of op
voorschrift van een arts of een opgeleid gebruiker.
De veiligheid op lange termijn van vitrificatie en/of
blastocystcollaps bij kinderen die na deze methode met

SAL 10°
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embryo cryopreservatie worden geboren, is onbekend.

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

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

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

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

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc,
HCV, and HTLV I/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 producten afgeleid van menselijk bloed geen
besmettelijk materiaal overdragen.

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

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

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning

RapidWarm™ Blast er ment for oppvarming av vitrifiserte
humane embryo pa blastocyststadiet.
Produktbeskrivelse

Medium for oppvarming av vitrifiserte humane embryo pa
blastocyststadiet.

SUPPLERT MED HSA

RapidWarm™ Blast inneholder tre medier for
oppvarming av vitrifiserte humane embryo pa
blastocyststadiet. Mediet bestar av en MOPS-bufret
lesning med gentamicin som et antibakterielt middel og
humant serumalbumin.

Warm 1™ Blast inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 2™ Blast inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 3™ Blast inneholder ikke frysebeskyttere.

For bruk etter oppvarming til +37 °C.

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

RapidWarm™ Blast er stabilt inntil utiopsdatoen

angitt pa flaskeetikettene og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosessen er fullfort.

Bruk av oppbevaringsenhet

Bruk en lovlig markedsfart oppbevaringsenhet

for bruk i vitrifiseringsprosedyrer for humane
blastocyster, for & sikre tilstrekkelige avkjelings- og
oppvarmingshastigheter.

Bruk et lukket oppbevaringssystem for & unnga
potensielle farer for virus eller annen kontaminering
av prover.

Utfer vitrifiseringen og oppvarmingen i samsvar med
instruksjonene for oppbevaringsenheten.

Bruksanvisning

Forsiktig: Brukeren skal lese og forsta bruksanvisningen,
advarsler og forholdsregler og veere oppleert i korrekte
prosedyrer for bruk av Vitrolife RapidVit™ Blast og
RapidWarm™ Blast til vitrifisering og oppvarming av
humane embryo pa blastocyststadiet.

Det fglgende er vanlig prosedyre for bruk av
RapidWarm™ Blast.

Det er av storste viktighet at timingen er ngyaktig.
Oppvarming:

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

* Warm 2™ Blast

* Warm 3™ Blast

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

Ta fryseenheten med de vitrifiserte blastocystene

ut av fryseoppbevaringsbeholderen. Folg
oppvarmingsinstruksjonene for den aktuelle
fryseenheten.

Overfer blastocystene til Warm 1™ Blast umiddelbart
etter oppvarming.

La blastocystene falle fra enheten og synke til bunns. La
sté i to minutter.

Overfor blastocystene til Warm 2™ Blast og la dem ligge
i lesningen i tre minutter.

Overfor blastocystene til Warm 3™ Blast og la dem ligge
ilesningen i fem til ti minutter.

Skyll blastocystene i dyrkingsmediet flere ganger og
fortsett dyrkingen i samsvar med laboratoriets rutiner.
Vitrolife anbefaler a bruke G-2™ eller EmbryoGlue® til
denne prosedyren.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL10°

Test pa embryo fra mus (1-celle)
[% re-ekspandert blastocyst 24

timer etter test] 270

Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <05

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

Forholdsregler

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

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering og/eller
blastocystkollaps hos barn som er fadt etter bruk av
denne metoden for embryonedfrysning, er ikke fastslatt.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.
Sikkerheten og effektiviteten til vitrifisering er ikke endelig
evaluert for humane embryo som enna ikke har nadd
blastocyststadiet i utviklingen.

Kasser produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt.
Ikke bruk RapidWarm™ Blast dersom det er blakket.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, ble funnet negativt ved testing

for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-
reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan gi forsikring
om at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfgre smittebaerere.

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

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

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu

Podioza wchodzace w skiad zestawu
RapidWarm™ Blast stuzg do ogrzewania
zwitryfikowanych ludzkich zarodkéw w stadium
blastocysty.

Opis produktu

podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich
zarodkéw w stadium blastocysty

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidWarm™ Blast wchodzg trzy
podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich
zarodkéw w stadium blastocysty. Sg to roztwory
buforowane zwigzkiem MOPS, zawierajace ludzkg
albuming osocza oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Krioprotektantem w Warm 1™ Blast jest sacharoza.
Krioprotektantem w Warm 2™ Blast jest sacharoza.
Warm 3™ Blast nie zawiera krioprotektantéw.
Stosowac po ogrzaniu do temperatury +37°C.

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci
Przechowywac w ciemno$ci, w temperaturze od +2

do +8°C.

Podtoza wchodzgce w sktad zestawu

RapidWarm™ Blast zachowuja trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegolnionego na etykietach butelek
oraz w tresci $wiadectw analizy poszczegolnych partii.

Nie przechowywac butelek z podiozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usung¢ pozostate podioze.

Uzytkowanie urzadzenia do
przechowywania

W celu uzyskiwania odpowiedniego tempa schtadzania
i ogrzewania nalezy uzywac dopuszczonych do obrotu
urzadzen przeznaczonych do stosowania w ramach
procedur witryfikacji ludzkich blastocyst.

Aby wyeliminowa¢ ewentualne ryzyko skazenia
wirusami lub innego zanieczyszczenia probek, do
przechowywania nalezy uzywac systemu zamknigtego.
Czynnosci zwigzane z witryfikacjg i ogrzewaniem
nalezy wykonywa¢ w sposéb zgodny z trescig instrukcji
dotyczgcych uzytkowania urzadzen do witryfikacji

i ogrzewania.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Przestroga: Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie
sie z trescig i dopilnowanie zrozumienia instrukcji
dotyczacych uzytkowania, ostrzezen oraz przestrog,
atakze przejscie szkolenia w zakresie powigzanych
procedur przed rozpoczegciem uzywania zestawow
RapidVit™ Blast i RapidWarm™ Blast produkgiji Vitrolife
do witryfikacji i ogrzewania ludzkich zarodkéw w stadium
blastocysty.

Ponizej opisano ogéing procedure stosowania
RapidWarm™ Blast.

Nalezy pamigta¢ o koniecznosci wykonywania
poszczegdlnych czynnosci we wiasciwym czasie.

Ogrzewanie:

Umiesé¢ w oddzielnych dotkach czterodotkowej ptytki
po 0,5 do 1,0 ml nizej wymienionych podtozy, po czym
ogrzej ptytke do temperatury +37°C.

+Warm 1™ Blast

+Warm 2™ Blast

+Warm 3™ Blast

Wszelkie czynno$ci zwigzane z pracg z blastocystami
nalezy wykonywaé w temperaturze 37°C (na stoliku
grzejnym).

Wyjmij ze zbiornika kriogenicznego no$nik
kriogeniczny z poddanymi witryfikacji blastocystami.
Postepuj w sposéb zgodny z trescig instrukcji obstugi
stosowanego nosnika kriogenicznego.

Niezwiocznie po ogrzaniu przenies$ blastocysty do
podtoza Warm 1™ Blast.

Pozwol, aby blastocysty swobodnie opadty z no$nika na
dno szalki. Pozostaw na 2 minuty.

Przenie$ blastocysty do podtoza Warm 2™ Blast
i pozostaw je w tym roztworze na 3 minuty.

Przenies blastocysty do podioza Warm 3™ Blast
i pozostaw je w tym roztworze na 5 do 10 minut.

Kilkakrotnie przeptucz blastocysty w podtozu do
hodowli, po czym kontynuuj hodowlg w sposéb zgodny
z przyjeta praktyka laboratoryjng. Vitrolife zaleca
stosowanie w ramach tej procedury podtoza G-2™ lub
EmbryoGlue®.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomoérkowego)
[% ponownego rozprezenia blastocysty

po uptywie 24 godzin od testu] 270

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

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

Srodki ostroznosci

Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do sprzedazy
przez lub z polecenia lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia przeszkolonego w zakresie stosowania
produktu.

Dtugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji oraz
doprowadzania do zapadnigcia sig blastocysty

w odniesieniu do dzieci rodzonych w nastepstwie
zastosowania tych metod kriokonserwacji zarodkéw nie
zostato okreslone.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy do IVF produkciji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj organizmu nie
zostalo okreslone i jest niepewne.

Bezpieczenstwo i skutecznosé witryfikacji nie zostaty
w petni okreslone w odniesieniu do ludzkich zarodkéw,
ktore nie osiggnely jeszcze stadium blastocysty.

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusungé go. Podlozy wchodzacych w sktad zestawu
RapidWarm™ Blast nie nalezy stosowac, jezeli
zmetnialy.

Podtoza wchodzgce w sktad zestawu

RapidWarm™ Blast zawierajg gentamycyne i ludzkg
albuming osocza. Nie stosowac u pacjentek, u ktérych
stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢/alergia na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat

zrédiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,

zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/

I1; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane metody
badan, ktore pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscia,

ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie beda przenosi¢
czynnikéw zakaznych.

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

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podioza wytgcznie
w spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagées para utilizagao

RapidWarm™ Blast € indicado para aquecimento de
embriées humanos vitrificados na fase de blastocistos.

Descrigao do produto

Meios para aquecimento de embrides humanos
vitrificados na fase de blastocistos.

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm™ Blast contém trés meios para
aquecimento de embrides humanos vitrificados na
fase de blastocistos. Os meios consistem num meio
tamponado MOPS que contém gentamicina como
agente antibacteriano e albumina de soro humano
(HSA).

Warm 1™ Blast contém sacarose como crio protetor.
Warm 2™ Blast contém sacarose como crio protetor.
Warm 3™ Blast ndo contém crio protetores.

Para utilizagao apds aquecimento a +37 °C.

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

RapidWarm™ Blast 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 ndo devem ser guardados apds a
abertura. Rejeite os meios em excesso, apds conclusao
do procedimento.

Utilizacao do dispositivo de armazenamento

Utilize um dispositivo de armazenamento comercializado
legalmente indicado para utilizagdo nos procedimentos
de vitrificagdo de blastocistos humanos, de forma

a assegurar taxas de arrefecimento e aquecimento
recomendadas.

Utilize um sistema de armazenamento fechado, de modo
a evitar o potencial risco de contaminagao viral (ou de
outro tipo) das amostras.

Efetue a vitrificagdo e aquecimento, de acordo

com as instru¢des de utilizagao do dispositivo de
armazenamento.

Instrugdes de utilizagao

Atencao: O utilizador deve ler e compreender as
instrugdes de utilizagao, avisos e precaugdes, e possuir
formag&o no procedimento correto antes de utilizar os
kits Vitrolife RapidVit™ Blast e RapidWarm™ Blast para
vitrificagéo e aquecimento de embrides humanos na fase
de blastocistos.

Procedimento de utilizagao para RapidWarm™ Blast.
De salientar que a sincronizagdo tem de ser precisa.
Aquecimento:

Cologue 0,5-1 ml de cada um dos seguintes meios em
pogos separados de uma placa com 4 pogos e aquega
a37°C:

*Warm 1™ Blast

« Warm 2™ Blast

« Warm 3™ Blast

Todas as manipulagdes de blastocistos sao levadas a
cabo a 37 °C (na placa aquecida).

Remova o crio-dispositivo que contém os blastocistos
vitrificados do recipiente de crio-armazenamento.

Siga as instrugdes de aquecimento do crio-dispositivo
especifico utilizado.

Imediatamente apés aquecimento, transfira os
blastocistos para Warm 1™ Blast.

Deixe que os blastocistos caiam do dispositivo e
alcancem o fundo. Aguarde 2 min.

Transfira os blastocistos para Warm 2™ Blast e deixe-os
na solugao durante 3 minutos.

Transfira os blastocistos para Warm 3™ Blast e deixe-os
na solugao durante 5-10 min.

Lave varias vezes os blastocistos em meios de cultura e
prossiga a cultura, de acordo com a pratica laboratorial.
AVitrolife recomenda a utilizagdo de G-2™ ou
EmbryoGlue® neste procedimento.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL10°

Ensaio de embrides de rato (unicelular)
[% blastocisto re expandido 24 horas

pos-teste] 270

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI]

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

<05

Precaugées

Atencao: Este produto s6 pode ser vendido com receita
meédica de acordo com a lei federal (EUA).

Aseguranca a longo prazo da vitrificagdo e/ou colapso
de blastocistos em criangas que nasgam de acordo com
este método de crio preservagdo de embrides ainda ndo
foi estabelecida.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade
para desenvolvimento em meios IVF (fertilizagao "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi
determinado e é incerto.

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

N&o usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Nao use RapidWarm™ Blast se estiver
turvo.

RapidWarm™ Blast contém gentamicina e albumina

de soro humano (HSA). N&o utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a qualquer um dos
componentes.

Atencao: 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. Nao sdo conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam proporcionar garantias
de que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

Asua reutilizagao pode resultar em contaminagdo
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades

do produto.

Para evitar contaminag&o, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagao de meios sejam
realizadas apenas com técnica asséptica.

N&o usar para injegéo.

RO: Instructiuni de utilizare

RapidWarm™ Blast este indicat pentru incalzirea
embrionilor umani vitrificati in faza de blastocist.
Descrierea produsului

Medii pentru incélzirea embrionilor umani vitrificati in
faza de blastocist.

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm™ Blast contine trei medii pentru incalzirea
embrionilor umani vitrificati in faza de blastocist. Mediile
constau ntr-un mediu tampon MOPS ce contine
gentamicina ca agent antibacterian si albumina serica
umana.

Warm 1™ Blast contine sucroza ca si crioprotector.
Warm 2™ Blast contine sucroza ca si crioprotector.
Warm 3™ Blast nu contine crioprotectori.

Se utilizeaza dupa incélzire la +37 °C.

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.
RapidWarm™ Blast este stabil pana la data expirarii

indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul de
analiza specific LOTULUL.

Recipientele de medii nu trebuie sé fie pastrate dupa
deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa finalizarea
procedurii.

Utilizarea dispozitivului de pastrare

Utilizati un dispozitiv de pastrare comercializat legal
si indicat pentru a fi utilizat in proceduri de vitrificare a
blastocistilor umani pentru a asigura rate de racire si
ncélzire suficiente.

Utilizati un sistem de pastrare inchis pentru a preveni un
potential risc de contaminare virald sau de alta natura

a probelor.

Realizati vitrificarea i incalzirea efectiva conform
instructiunilor de utilizare pentru dispozitivul de pastrare.
Indicatii privind utilizarea

Atentie: Utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleaga
Instructiunile de utilizare, avertismentele si masurile de
siguranta si sa fie instruit in procedura corecta fnainte de
a utiliza kiturile Vitrolife RapidVit™ Blast si RapidWarm™
Blast pentru vitrificarea si incalzirea embrionilor umani in
faza de blastocist.

in continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea RapidWarm™ Blast.

Nu uitati ca sincronizarea trebuie sa fie precisa.
Incalzire:

Introduceti 0,5-1 ml din fiecare dintre urmatoarele medii
pe placute cu patru gauri si incalziti-le la 37 °C:

+Warm 1™ Blast

+Warm 2™ Blast

+Warm 3™ Blast

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

Scoateti dispozitivul criogenic ce contine blastocistii
vitrificati din recipientul de pastrare criogenica. Urmati
instructiunile de incalzire pentru dispozitivul criogenic
specific utilizat.

Imediat dupa incélzire, transferati blastocistii in Warm
1™ Blast.

Lasati blastocistii sa cada din dispozitiv si sa se scufunde
pana la fund. Lasati-i acolo timp de 2 minute.

Transferati blastocistii in Warm 2™ Blast si lasati-i in
solutie timp de 3 minute.

Transferati blastocistii in Warm 3™ Blast si lasati-i in
solutie timp de 5-10 minute.

Spalati blastocistii Tn mediul de culturd de mai multe ori si
continuati cultura conform practicii de laborator. Vitrolife
recomanda utilizarea G-2™ sau EmbryoGlue® pentru
aceastd procedura.

Specificatii

Filtrat steril SAL10°

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)
[% blastocist reexpandat la 24 de ore

dupa test] 270

Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <05
Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile
pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia unui medic
sau practicant instruit in utilizarea acestuia.

Siguranta pe termen lung a vitrificarii si/sau a strapungerii
blastocistului la copiii nascuti in urma acestei metode de
conservare criogenica a embrionului nu s-a determinat.

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate la dezvoltare
pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale Vitrolife, nu a
fost determinat si este incert.

Siguranta si eficienta vitrificarii nu s-a evaluat integral

la embrionii umani care nu au ajuns inca in faza de
dezvoltare ca blastocist.

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati RapidWarm™ Blast daca este
tulbure.

RapidWarm™ Blast contine gentamicina si albumina
serica umand. A nu se utiliza la pacienti cu istoric

de hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre
componente.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie tratate
ca fiind potential infectioase. Materialul sursa din care

a provenit acest produs a fost determinat negativ la
testarea pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/l si
non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
siguranta ca produsele provenite din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

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

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

Nu se injecteaza.

SK: Indikacie na pouzitie

RapidWarm™ Blast je indikovany na zohrievanie
vitrifikovanych fudskych embryi v §tadiu blastocysty.
Popis produktu

Média na zohrievanie vitrifikovanych fudskych embryi v
$tadiu blastocysty.

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)
RapidWarm™ Blast obsahuje tri média na vitrifikaciu
ludskych embryi v tadiu blastocysty. Média pozostavaju
z roztoku pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje
gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a fudsky sérovy
albumin.

Warm 1™ Blast obsahuije kryoprotektivum sacharozu.
Warm 2™ Blast obsahuje kryoprotektivum sacharézu.
Warm 3™ Blast neobsahuje Ziadne kryoprotektiva.
Pouziva sa po zohriati na +37 °C.

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

RapidWarm™ Blast je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate
o analyze prislu$nej Sarze.

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

Pouzitie uskladiiovacieho zariadenia

Na zaistenie dostato¢nej rychlosti ochladzovania a
ohrevu pouzivaijte oficidlne dodavané uskladriovacie
zariadenia, ktoré su uréené na pouZitie pri vitrifikacii
ludskych blastocyst.

Aby ste sa vyhli pripadnému riziku virusovej alebo inej
kontamin&cie vzoriek pouzivajte uzavrety systém.

Vlastn vitrifikaciu a ohrev vykonavajte podla pokynov na
pouzitie uskladfiovacieho zariadenia.

Pokyny na pouzitie

Upozornenie: Pred pouzivanim produktov Vitrolife
RapidVit™ Blast a RapidWarm™ Blast na vitrifikaciu a
ohrievanie [udskych embryi v $tadiu blastocysty sa musi
pouzivatel oboznamit a pochopit pokyny na pouzitie,
vystrahy a upozornenia a musi byt zaskoleny na
prislusné zakroky.

Nasleduju véeobecné pokyny na pouzivanie
RapidWarm™ Blast.

Velmi délezité je dodrZiavat stanovené ¢asové intervaly.
Ohrievanie:

Do samostatnych jamiek 4-jamkovej platnicky umiestnite
0,5-1 ml z kazdého z tychto médii a zohrejte ich na 37 °C:
*Warm 1™ Blast

« Warm 2™ Blast

» Warm 3™ Blast

V3etky manipulacie s blastocystami sa realizuju pri
teplote 37°C (na ohrievacej platni)

Z uskladriovacej kryonadoby vyberte kryozariadenie,
ktoré obsahuije vitrifikované blastocysty. Postupujte
podla pokynov na rozmrazovanie priloZzenych k danému
pouzitému kryozariadeniu.

Hned po zohriati preneste blastocysty do Warm 1™
Blast.

Nechaijte blastocysty spadnut zo zariadenia a ponorit sa
na dno. Nechajte posobit' 2 minuty.

Preneste blastocysty do Warm 2™ Blast a nechajte
blastocysty v roztoku na 3 minuty.

Preneste blastocysty do Warm 3™ Blast a nechajte
blastocysty v roztoku na 5-10 minut.

Opakovane preplachnite blastocysty v kultivaénom
médiu a pokracujte v kultivacii podla laboratérnych
postupov. Vitrolife odporti¢a pouzit pri tomto postupe
G-2™ alebo EmbryoGlue®.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°

Test na my$acich embryéach (1-bunkovych)
[% re-expandovanych blastocyst 24 hodin
po teste]

Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <05
Vysledky testov pre jednotlivé $arZe najdete v certifikate
z analyzy doloZenom ku kaZdej dodavke.

270

Preventivne opatrenia

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomaocky iba prostrednictvom lekara alebo na
lekarsky predpis.

Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie resp. kolapsu
blastocyst z hfadiska zdravia deti, ktoré sa narodia

po takomto postupe zmrazovania embryi este nebola
stanovena.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
a sl neurcité.

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

Produkt zlikvidujte, ak do3lo k poruseniu celistvosti
liekovky. Ak sa zda byt roztok RapidWarm™ Blast
zakaleny, nepouzivajte ho.

RapidWarm™ Blast obsahuje gentamycin a ludsky
sérovy albumin. NepouZivajte u pacientov so znamou
precitlivenostou/alergiou na ktorukolvek zo zloZiek.

Upozornenie: VSetky 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/ll negativny
a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname testovacie metody
nedokazu poskytnut zéruku, Ze vyrobky vyrobené z
fudskej krvi nesposobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok
mikrobiologickd kontaminaciu a/alebo zmeny vlastnosti
produktu.

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

Nie je uréené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Izdelek RapidWarm™ Blast je indiciran za segrevanje
vitrificiranih €loveskih zarodkov na stopniji blastociste.
Opis izdelka

Mediji za segrevanie vitrificiranih ¢loveskih zarodkov na
stopnji blastociste.

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidWarm™ Blast vsebuje tri medije za
segrevanje vitrificiranih ¢loveskih zarodkov na stopnji
blastociste. Mediji so sestavljeni iz raztopine, pufrane
zMOPS, ki vsebuje ¢loveski serumski albumin in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Medij Warm 1™ Blast vsebuje krioprotektant sukrozo.
Medij Warm 2™ Blast vsebuje krioprotektant sukrozo.
Medij Warm 3™ Blast ne vsebuje krioprotektantov.
Za uporabo po segretju na temperaturo +37 °C.

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

Izdelek RapidWarm™ Blast je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
steklenickah in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Stekleni¢k z mediji ne smete shraniti po odprtju. Po
opravljenem postopku zavrzite preostanek medijev.

Uporaba pripomocka za shranjevanje

Uporabite pripomocek za shranjevanije, ki je trzen
skladno z veljavnimi predpisi in indiciran za postopke
vitrifikacije ¢loveskih blastocist, da boste zagotovili
zadostne hitrosti hlajenja in segrevanja.

Uporabite zaprt sistem za shranjevanje, da preprecite
morebitno tveganje za virusno ali drugo kontaminacijo
vzorcev.

Vitrifikacijo in segrevanje opravite skladno z navodili za
uporabo pripomocka za shranjevanje.

Navodila za uporabo

Previdno: Preden za¢ne uporabljati izdelke RapidVit™
Blast in RapidWarm™ Blast proizvajalca Vitrolife za
vitrifikacijo in segrevanje ¢loveskih zarodkov na stopnji
blastociste, mora uporabnik prebrati in razumeti navodila
za uporabo ter opozorila in varnostne ukrepe, poleg tega
pa mora biti usposobljen za izvedbo ustreznih postopkov.

V nadaljevanju je opisan splosen postopek za uporabo
izdelka RapidWarm™ Blast.

Ne pozabite, da se je treba navedenih ¢asov dosledno
drzati.

Segrevanje:

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

«Warm 1™ Blast

« Warm 2™ Blast

« Warm 3™ Blast

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

1z kriogenske posode vzemite kriogenski vsebnik z
vitrificiranimi blastocistami. Ravnajte se po navodilih za
segrevanje za uporabljeni kriogenski vsebnik.
Nemudoma po segrevaniju prenesite blastociste v medij
Warm 1™ Blast.

Pustite, da blastociste zdrsnejo iz vsebnika in potonejo
na dno. Pustite jih 2 minuti.

Prenesite blastociste v raztopino Warm 2™ Blast in jih 3
minute pustite v njej.

Prenesite blastociste v raztopino Warm 3™ Blast in jih
pustite v njej 5-10 minut.

Blastociste veckrat izplaknite v mediju za gojenje in nato
nadaljujte z gojenjem skladno z laboratorijsko prakso.
Podijetje Vitrolife priporo¢a, da za ta postopek uporabite
izdelek G-2™ ali EmbryoGlue®.

Specifikacije

Sterilno filtrirano SAL 10°

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

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

Izdelek RapidWarm™ Blast vsebuje gentamicin in
Cloveski serumski albumin. Ne uporabljajte pri bolnikih
z znano preobdutljivostjo/alergijo na katero koli
komponento.

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

Ponovna uporaba lahko povzrogi mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocéno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade

RapidWarm™ Blast &r avsett for varmning av vitrifierade
humana embryon i blastocyststadiet.
Produktbeskrivning

Medier for varmning av vitrifierade embryon i
blastocyststadiet.

SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidWarm™ Blast innehaller tre medier for varmning
av vitrifierade humana embryon i blastocyststadiet.
Medierna bestar av en MOPS-buffrad I16sning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Warm 1™ Blast innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 2™ Blast innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 3™ Blast innehaller ingen kryoprotektant.

For anvandning efter uppvarmning till +37 °C.

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

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

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

Anvandning av vitrifikationsenhet

For att sakerstalla tillrackliga nedkylnings- och
uppvarmningshastigheter anvand en vitrifikationsenhet
som finns pa marknaden och &r avsedd for vitrifiering av
humana blastocyster.

Anvand ett slutet system for att forhindra en eventuell risk
fér virus eller annan kontaminering av proven.

Utfor vitrifieringen och varmningen i enlighet med
vitrifikationsenhetens bruksanvisning.

Bruksanvisning

OBS! Anvandaren ska lasa och férsta bruksanvisningen,
varningar och férsiktighetsatgarder och ha utbildning i
korrekt férfarande innan Vitrolife RapidVit™ Blast och
RapidWarm™ Blast Kits for vitrifiering och uppvarmning
av embryon i blastocyststadiet anvands.

Nedan anges hur RapidWarm™ Blast anvands.
Observera att tiderna maste foljas exakt.

Varmning:

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

*Warm 1™ Blast

+ Warm 2™ Blast

* Warm 3™ Blast

All hantering av blastocysterna utférs vid 37 °C (pa
varmeplatta).

Ta ut vitrifikationsenheten med de vitrifierade
blastocysterna ur férvaringsbehallaren. Folj
varmningsanvisningarna fér den enhet som anvénds.
Omedelbart efter varmning, dverfér blastocysterna till
Warm 1™ Blast.

Lat blastocysterna falla fran anordningen och sjunka till
botten. Lat sta i 2 min.

Overfér blastocysterna till Warm 2™ Blast och lat
blastocysterna ligga i I6sningen i 3 minuter.

Overfér blastocysterna till Warm 3™ Blast och lat
blastocysterna ligga i I6sningen i 5-10 minuter.

Skolj blastocysterna flera ganger i odlingsmedium
och fortsatt odla enligt laboratoriepraxis. Vitrolife
rekommenderar G-2™ eller EmbryoGlue® for detta.

Specifikationer

Steriffiltrerat SAL10°

Musembryotest (1-cell)
[% aterexpanderad blastocyst

24 timmar efter test] 270

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05
LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
saljas eller ordineras av lakare eller Iakare utbildad i dess
anvandning.

Risken pa lang sikt for barn fédda efter vitrifiering och/
eller blastocystkollaps har inte faststallts.

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

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

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

RapidWarm™ innehaller gentamicin och humant
serumalbumin. Far inte anvéndas till patienter med kand
overkanslighet/allergi mot ndgon av komponenterna.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. Ramaterial som produkten tillverkats av var
negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och
HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kanda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte dverfor
smittfarliga @mnen.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller férandrade produktegenskaper.
For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife
att medier enbart 6ppnas och anvénds med aseptisk
teknik.

Far inte injiceras

TR: Kullanim Endikasyonu

RapidWarm™ Blast vitrifiye edilmis blaktokist evresindeki
insan embriyolarinin isitiimasi igin gelistirilmistir.

Uriin Agiklamasi

Vitrifiye edilmis blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin isitiimasi igin medyum.

HSA eklenmis.

RapidWarm™ Blast vitrifiye edilmis blaktokist evresindeki
insan embriyolarinin isitilmasi igin ti¢ medyum igerir.
Medyum insan serum albimini ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin igeren MOPS tamponlu medyumdan
olusur.

Warm 1™ Blast kriyoprotektan olarak siikroz igerir.
Warm 2™ Blast kriyoprotektan olarak siikroz igerir.

Warm 3™ Blast kriyoprotektan icermez.

+37 °C'ye isitildiktan sonraki kullanim igindir.

Saklama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.
RapidWarm™ Blast sise etiketlerinde ve LOT’a 6zel
Analiz Sertifikas'nda belirtilen son kullanim tarihine
kadar stabildir.

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

Saklama cihazinin kullanimi

Yeterli sogutma ve isitma oranlarini saglamak igin insan
blaktokist vitrifikasyon prosediirlerinde kullaniimak tizere
gelistirilmis yasal olarak satilan saklama cihazlarini
kullaniniz.

Potansiyel viral riskini veya 6rneklerin diger
kontaminasyonlarini 6nlemek igin kapali saklama sistemi
kullaniniz.

Vitrifikasyon ve isitma iglemlerini saklama cihazinin
kullanim talimatlarina gére uygulayiniz.

Kullanim Talimatlari

Dikkat: Kullanict, blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin vitrifikasyonu ve isitiimasi igin Vitrolife
RapidVit™ Blast ve RapidWarm™ Blast kitlerini
kullanmadan énce Kullanim Talimatlarini, Uyarilar
ve Onlemleri okuyup anlamali ve dogru prosediir
konusunda egitilmelidir.

Asagidaki, RapidWarm™ Blast'l kullanmak icin genel
prosedurdr.

Zamanlamanin dogru olmasi gerektigini unutmayiniz.
Isitma:

4-kuyucuklu tabagin her bir kuyucuguna asagidaki
medyumlardan 0,5- 1 ml yerlestiriniz ve 37°C'ye isitiniz:
+ Warm 1™ Blast

* Warm 2™ Blast

* Warm 3™ Blast

Blaktokistlerin tim manipiilasyonlari 37°C 'de (isitic
tablada) gergeklestirilmelidir.

Vitrifiye edilmis blastokist iceren kriyocihazi
kriyodepolama tankindan gikariniz. Kullanilan 6zel
kriyocihaz igin 1sitma talimatlarina uyunuz.

Isitmadan hemen sonra blastokistleri Warm 1™ Blast'a
transfer ediniz.

Blastokistlerin cihazdan diismesine ve dibe batmasina
misaade ediniz. 2 dakika kadar birakiniz.
Blastokistleri Warm 2™ Blast'a transfer ediniz ve
blastokistlerin gézeltide 3 dakika kalmasina izin veriniz.
Blastokistleri Warm 3™ Blast'a transfer ediniz ve
blastokistlerin ¢ozeltide 5-10 dakika kalmasina izin
veriniz.

Blastokistleri kiiltir medyumunda birkag kez
durulayiniz ve laboratuvar uygulamalarina gére kiiltiire
devam ediniz. Vitrolife,bu proseddr igin G-2™ veya
EmbryoGlue® kullaniimasini tavsiye etmektedir.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[Yeniden genislemis blastokist %- Post

24 saat testi] 270
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

LOT a &zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

Vitrifikasyon ve/veya blaktokist kolapsin ve bu embriyo
kriyoprezervasyon prosedurii metodu ile dogan
cocuklarin uzun soluklu giivenligi heniiz belirlenmemistir.
IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlar dahil olmak
tzere) icin ireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi gelisimin blaktokist

ine hentiz ulasamamis insan embriyolarinda tam

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

[% ponovno razsirjenih blastocist 24 ur po preizkusu]= 70
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <05
Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni
na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Previdno: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izklju¢no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narodilo.

Dolgoroéna varnost vitrifikacije in/ali sesedanja blastocist
za otroke, rojene z uporabo te metode krioprezervacije
zarodkoyv, ni bila ugotovljena.

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

ni znano.

anlamiyla degerlendirilmemistir.

Sise butlinligl bozulmussa Urlind kullanmayin.
RapidWarm™ Blast bulanik gériintiyorsa kullanmayiniz.

RapidWarm™ Blast gentamisin ve insan serum albiimini
icerir. Bilesenlerden herhangi birine asiri duyarlihgi/
alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tim kan driinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Uriinin turetildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/l 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
tiretilen Grlinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
driinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.
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