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EN: Indication for use
Media for warming of vitrified human oocytes (MIl).

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm™ Oocyte contains four solutions for the
warming of vitrified oocytes. The solutions consist of a
MOPS- buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent, and human serum albumin.
Warm 1™ Oocyte contains sucrose

Warm 2™ Oocyte contains sucrose

Warm 3™ Oocyte contains sucrose
Warm 4™ Oocyte contains no sucrose
For use after warming to +37 °C in ambient atmosphere.

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

RapidWarm Oocyte is stable until the expiry date shown
on the container and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

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

Directions for use

The following is the general procedure for using
RapidWarm Oocyte.

Warming should only be performed by staff trained in
warming procedures.

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

Warming:

Place 1 ml of each of the following media into separate
wells of a multi-well plate and warm to 37 °C in ambient
atmosphere:

«Warm 1 Oocyte

« Warm 2 Oocyte

* Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

NOTE: The recommended volumes should not be
changed. Volume changes will affect temperature control
in the first warming solution as well as osmolality, which
may result in suboptimal oocyte survival.

Itis very important to keep the temperature of all warming
solutions at 37 °C at all times. If more than one Rapid-i™
is to be warmed in the same dish, make sure that the
temperature reaches 37 °C after each warming procedure.

All manipulations of the oocytes are carried out at 37 °C
(on the heated stage) in ambient atmosphere.

Remove the cryodevice containing the vitrified oocytes
from the cryostorage container. Follow the warming
instructions for the specific cryodevice used.
Immediately, transfer oocytes into Warm 1 Oocyte. Itis
important to use 1ml of Warm 1 Oocyte to ensure the
temperature of the medium is not perturbed by successive
cryodevice submersions.

Allow the oocytes to fall from the device and sink to the
bottom. Leave for 1 minute.

Transfer the oocytes into Warm 2 Oocyte and let the
oocytes remain in the solution for 3 minutes.

Transfer the oocytes into Warm 3 Oocyte and let the
oocytes remain in the solution for 5 minutes.

Transfer the oocytes into Warm 4 Oocyte and let the
oocytes remain in the solution for 5 to 10 minutes.
Following warming, oocytes should be held in an incubator
in equilibrated G-1™ PLUS at 37 °C at 6%CO,. The
oocytes should be washed several times through this
medium.

Perform ICSI 1-2 hours after warming. Continue culture
according to standard laboratory practice.

Specifications
Aseptically filtered

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

>80

Bacterial endotoxins (LAL assay)

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

Precautions

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use.
The long-term safety of vitrification on children born
following this method of oocyte 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 oocytes.

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

RapidWarm Oocyte 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.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

that media should be opened and used only with aseptic
technique.

Not for injection.
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EN: Indication for use
Media for warming of vitrified human oocytes (MIl).

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm™ Oocyte contains four solutions for the
warming of vitrified oocytes. The solutions consist of a
MOPS- buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent, and human serum albumin.

Warm 1™ Oocyte contains sucrose

Warm 2™ QOocyte contains sucrose

Warm 3™ Qocyte contains sucrose

Warm 4™ Oocyte contains no sucrose

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

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

RapidWarm Oocyte is stable until the expiry date shown
on the container and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

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

Directions for use

The following is the general procedure for using
RapidWarm Oocyte.

Warming should only be performed by staff trained in
warming procedures.

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

Warming:

Place 1 ml of each of the following media into separate
wells of a multi-well plate and warm to 37 °C in ambient
atmosphere:

+Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

NOTE: The recommended volumes should not be
changed. Volume changes will affect temperature control
in the first warming solution as well as osmolality, which
may result in suboptimal oocyte survival.

Itis very important to keep the temperature of all warming
solutions at 37 °C at all times. If more than one Rapid-i™
is to be warmed in the same dish, make sure that the
temperature reaches 37 °C after each warming procedure.
All manipulations of the oocytes are carried out at 37 °C
(on the heated stage) in ambient atmosphere.

Remove the cryodevice containing the vitrified oocytes
from the cryostorage container. Follow the warming
instructions for the specific cryodevice used.
Immediately, transfer oocytes into Warm 1 Oocyte. Itis
important to use 1ml of Warm 1 Oocyte to ensure the
temperature of the medium is not perturbed by successive
cryodevice submersions.

Allow the oocytes to fall from the device and sink to the
bottom. Leave for 1 minute.

Transfer the oocytes into Warm 2 Oocyte and let the
oocytes remain in the solution for 3 minutes.

Transfer the oocytes into Warm 3 Oocyte and let the
oocytes remain in the solution for 5 minutes.

Transfer the oocytes into Warm 4 Oocyte and let the
oocytes remain in the solution for 5 to 10 minutes.
Following warming, oocytes should be held in an incubator
in equilibrated G-1™ PLUS at 37 °C at 6%CO,. The
oocytes should be washed several times through this
medium.

Perform ICSI 1-2 hours after warming. Continue culture
according to standard laboratory practice.
Specifications

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] >80
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 in its use.

The long-term safety of vitrification on children born
following this method of oocyte 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 oocytes.

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

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

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

Not for injection.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

Cpepa 3a 3aTonnsiHe Ha BUTPUMULMPAHM HYOBELLIKM
oouutm (MIl).

OnwucaHuve Ha npoaykTa
TIOBABKA — HSA

RapidWarm™ Oocyte cbabpa YeTupy pa3Teopa 3a
3aTonnsHe Ha BUTpUGULMpaHn ooumtu. PasteopuTte ce
cbCToNsT 0T Bychepupara ¢ MOPS cpefa, kosiTo Cbabpxa
reHTaMULIVH KaTo aHTUGaKTEPNarnHO CPeACTBO U HOBELLKM
cepyMeH anbymuH.

Warm 1™ Oocyte cbabpxa 3axapo3sa.
Warm 2™ QOocyte cbabpxa 3axaposa.
Warm 3™ Oocyte cbabpika 3axaposa.
Warm 4™ QOocyte He cbbpKa 3axapo3a.

Ba ynotpeba cnep 3atonnsiHe 4o+37 °C B cTalHa
aTtmocdepa.

WHCTpyKUUM 32 CbXpaHeHue U cTabunHoct
[la ce cbxpaHsiBa Ha TBMHO NpY Temnepartypa oT+2 A0
+8°C.

RapidWarm Oocyte ca cTabunHu o U3Tu4aHe Ha cpoka
Ha roAHOCT, 0603HaYeH BbPXY E€TUKETA Ha ONakoBKaTta 1 Ha
cneuncuyHua 3a naptuaata Ceptudukar oT aHanua.
Bytunkute cbe cpena morat Aa 6baaT u3nonssaxu 1o
[iBe CeAMULM Cred MbpBOTO OTBapsiHe. M3nonseaiite
acenTU4YHa TeXHUKa U1 CBEAETE A0 MUHUMYM BpEMETO
Ha NPeCcToil N3BbH XNaaunHuka. 3anuweTe gatara

Ha oTBapsiHe Ha ByTunkara. /13xsbprneTe N3fuLLIHOTO
KONMWU4ECTBO Cpefja He NO-KLCHO OT ABE CEAMULIM crief,
NbPBOTO OTBapsiHE.

Yka3aHus 3a ynotpeba

I']o-/:lony e onucaHa OGLLlaTa npoueaypa 3a n3nons3saHe
Ha RapidWarm Oocyte.

Pa3mpas3siBaHe MOXe Aa Ce U3BbPLUBA CaMo OT NepcoHart,
oby4eH 3a npoLeaypu Ha pasmpassiBaHe.

Babenexka: BpemeTo npu npouenypuTe Ha paampassBaHe
© OT KPUTUYHO 3HaYeHue, yBepeTe ce, Ye crassate
NPOTOKOMA MHOTO TOYHO.

3aronnsHe:

MocTaseTe 1 ml OT BCAKa OT CReAHNUTE CPeaN B OTAEMNHU
AMKM Ha MHOTOSIMKOBA nnaka v 3atonnete Ao 37 °C B
cTaiiHa Temneparypa.

+Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

+Warm 3 Oocyte

«Warm 4 Oocyte

BABEJEXKA: MNpenopbyaHnTe 06emu He Tpsibea Aa

ce npomeHsT. [pomMsiHaTa Ha o6emuTe Le nosnusie
BbPXY KOHTpOIIa Ha TemMnepaTtypara B MbpBHsi 3aTonnsiLLy
pa3TBOP, KaKTO 1 OCMOTUYHO, KOETO MOXe J1a loBeAE 10
cyGoNTUManHo oLensiBaHe Ha OOLMTUTE.

MHoro BaXHO e TemnepaTypaTta Ha BCUHKI 3aTONMALLM
pasTBopy Aa ce noaabpxa Ha 37°C npea usnoTo Bpeme.
Ako e ce 3aTonns noseye ot eauH Rapid-i™ B cbLyus
Cb/l, yBEpeTe Ce, Ye Temneparypara e gocturHana 37 °C
creq BCsika 3aTonnsLa npoueaypa.

Bcuuku Manvnynaumm Bbpxy 0OLMTY Ce M3BLPLUBAT Npu
37 °C (3aTonneHa NoBbLPXHOCT) Npu CTanHa atmocdepa.
W3BapeTe Kpno-yCTPOMCTBOTO, KOETO ChAbpXa
BUTPUULIMPAHITE OOLIUTY OT KOHTEHepa 3a
KpuocbxpaHeHue. CnassainTte MHCTPyKLMWTE 3a
3aTonnsiHe 3a KOHKPETHOTO KPUO-YCTPONCTBO, KOETO
uanonasare.

Bepnara npexsbprete oountn B Warm 1 Oocyte. BaxHo
e pa usnonssate 1ml of Warm 1 Oocyte, 3a aa ce
rapaHTupa, Ye Temnepartypara Ha cpefiata He ce Brisie oT
nocnefoBaTeNIHOTO NoTansHe Ha KPUOo-yCTPOCTBOTO.
OcraBeTe 00LMTUTE Aa Ce OTAENST OT YCTPOMCTBOTO U 1@
NOTbHAaT Ha ABHOTO Ha neTputo. OcTaBseTe v Ja NPecTosT
1 MuHyTa.

Mpexebpnete oountute 8 Warm 2 Cleave n rn octaseTe
[la NpecTosT B pa3TBOpa 3a 3 MUHYTU.
Mpexebpnete oountute B Warm 3 Cleave u ru octaBeTe
[la NpecTonT B pa3TBoOpa 3a 5 MUHYTU.

Mpexsbpnete oountute B Warm 4 Cleave v ru octaBeTe
fla NnpecTosT B pa3tBopa oT 5 40 10 MUHYTU.

Cne KaTo ce 3aTonnAT, ooLMUTUTE TPsIGBA A1 Ce AbpXaT
B UHKy6aTOop B ekBunnbpupana G-1™ PLUS npu 37 °C ¢
6%CO,. OoumnTtuTe TpAGBa 1a C& NPOMMUST HAKOMKO MbTU
B Tasu cpefa.

OcubuectBete ICSI| 1-2 yaca cnep paampassiBaHeTo.
MpoabkeTe C KyNTUBMPAHETO CbIMAcHO CTaHJapTHaTa
nabopatopHa npakTuka.

Cneuundomkaumm
AcenTtuyHo countpupaHa

TecTBaHa Ha MUK eMBPUOHM (1-KeT.)

[% ekcnanampaHu Gnactoumcty Ao 96 yaca] 280

Baktepuantu eHgotokcuHm (Jlumynyc ameGoumut nusar
TecT (LAL))

[EU/mL] <05
KoHKpeTHWTe pesynTaTi oT TeCTOBETE 3a BCsika napTuaa
morat aa 6baar Hamepeny B CepTudukara 3a aHanms,
npeaocTaBeH C BCska J0CTaBKa.

MpeanasHu mepku

BHumaHune: 3akoHogatencTeoTo Ha CALLl orpaHnyasa
npopaxGaTa Ha ToBa u3Zlenue Aa ce U3BbpLUBa OT UMK MO
3asBKka Ha nekap, unu nuue, pabotelo B nabopartopusTa,
o6y4eHu Aa ro 1anonaear.

BesonacHocTTa B AbNTOCPOYEH NiaH Ha BUTpUcukaumsTa
npy Aeua, PoeH No To3n MeToz, 3a NpoLieaypara 3a
KpuonpesepBaLns Ha OOLWUTH € HeyCTaHOBeHa.
PuickoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a cpeau 3a uH BUTpo onnoxaaxe (IVF),
BkntouutenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenenn

1 He ca SICHU.

BesonacHocTTa 1 echekTMBHOCTTa Ha BUTpUdUKaLmsTa He
Ca HanbITHO OUEHEHN NPU HOBELLUKN OOUUTU.

W3xebpneTe NpoaykTa, ako LenocTta Ha 6yTunkata e
HapylueHa. He nsnonasaiite RapidWarm Oocyte npu
BUAMMO Hanuyne Ha MbTHOCT.

RapidWarm Oocyte cbabpa reHTam1LMH 1 YOBELLKN
cepymeH aﬂﬁyMI/IH. ,U,a He ce u3nonsea npu naunueHTn c
n3BectHa CBpr“lyBCTBVITeJ'IHOCT/aJ'IepI'VIﬂ KbM HSIKOW OT
KOMMOHEHTUTE.

BHumaHue: Beuyku kpbBHU NpoaykTh Tpsibea Aa 6baat
TPEeTUpaHu KaTo MOTEHLMANHO 3apa3Hil. YCTaHOBEHO

e, Ye U3XOJHNAT MaTepuan, oT KOWTO € Nony4YeH To3un
NPOAYKT, € OTpULIATENEH NPy TECTBaHE 3a Hanuune

Ha aHTuTena cpelyy HIV (YoBelukn umyHoaeduumnTeH
Bupyc (XMB)), HBc (CbpLieBUHEH aHTUreH Ha xenaTtut

B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/Il (YoBeLukn
T-kneTb4eH NUMGOTPONEH BUPYC) U He € PeakTUBEH 3a
HbsAg (xenatuT B-noBbPXHOCTEH aHTUrEH, HapuyaH
olle ,aBctpanuiicku aHtureH"), HCV RNA (PHK Ha
Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLuku
nmyHogeduunTeH Bupyc (XMB) tun 1) n cucbunmc. Hukoit
M3BECTEH METO/] 3a TECTBaHe He MOXe /a 1aZie rapaHLms,
Ye MpoAyKTUTE, MOMYyYEeHN OT HOBeLLKa KpbB, HaMa Aa
npeHecar 3apasHii areHTy.

C uen fga ce usberte sambpcsisaHe, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaata fla ce o0Teaps U 13rosasa camo ¢
acenTuyHa TexHUKa.

Hee npegHa3HayeH 3a UHXeKTUpaHe.

CS: Indikace k pouziti

Roztoky pro rozmrazeni vitrifikovanych lidskych oocytt
(M),

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

Pripravek RapidWarm™ Oocyte obsahuje &tyfi roztoky
pro rozmrazeni vitrifikovanych oocytu. Roztoky jsou
pufrovany MOPS. Obsahuji gentamicin, ktery ptsobi jako
antibakterialni pfipravek, a lidsky sérovy albumin.

Warm 1™ Oocyte obsahuije jako kryoprotektivum
sacharézu.

Warm 2™ Oocyte obsahuije jako kryoprotektivum
sacharézu.

Warm 2™ Oocyte obsahuije jako kryoprotektivum
sacharézu.

Warm 3™ Oocyte neobsahuje zadnou sacharézu.
Pro pouziti po ohfevu na +37 °C v okolni atmosfére.

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

Pripravek RapidWarm Oocyte je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na nadobé a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pripravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnl po prvnim otevieni. Pouzivejte aseptické postupy

a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo
chladni¢ku. Oznacte lékovku datem otevieni. Zlikvidujte
zbytek ptipravku nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.
Pokyny pro pouziti

Nasleduje obecny postup pouzivani RapidWarm Oocyte.
Rozmrazeni mohou provadét pouze pracovnici zaSkoleni
Vv postupu rozmrazovani.

Poznamka: Dodrzovani ¢asovych intervall pri
rozmrazovani je zasadni, proto se ujistéte, Ze pracujete
presné podle navodu.

Rozmrazeni:

Umistéte 1 ml kazdého z nasleduijicich pfipravka do
samostatnych jamek vicejamkové desticky a ohfejte na
teplotu 37 °C v okolni atmosfére:

* Warm 1 Oocyte

* Warm 2 Oocyte

« Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

POZNAMKA: Doporuéené objemy se nesméji ménit.
Zmény objemu budou mit vliv na regulaci teploty v prvnim
ohfivacim roztoku i na osmolalitu, coz maze mit za
nasledek zhorSeni pravdépodobnosti preZiti oocytu.

Je velmi dulezité za vSech okolnosti udrzovat teplotu
v$ech ohfivacich roztok( na hodnoté 37 °C. Je-li treba
rozmrazit vice nez jeden nosi¢ Rapid-i™ na stejné
desti¢ce, presveédcte se, ze ma teplota po kazdém
rozmrazeni hodnotu 37 °C.

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

Vyjméte nosi¢ obsahujici vitrifikované oocyty ze
skladovaci kryonadoby. Postupujte podle pokynu pro
rozmrazeni pouzivanych pro konkrétni nosic¢.

Oocyty preneste ihned do pfipravku Warm 1 Oocyte.

Je dulezité pouzit 1 ml pfipravku Warm 1 Oocyte

pro zajisténi, Ze teplota pfipravku nebude ovlivnéna
opakovanym ponofovanim nosice.

Nechte oocyty uvolnit se z nosice a klesnout ke dnu.
Ponechte v tomto stavu po dobu 1 minuty.

Preneste oocyty do pripravku Warm 2 Oocyte a ponechte
je v tomto roztoku po dobu 3 minut.

Preneste oocyty do pripravku Warm 3 Oocyte a ponechte
je v tomto roztoku po dobu 5 minut.

Preneste oocyty do pfipravku Warm 4 Oocyte a ponechte
je v tomto roztoku po dobu 5 az 10 minut.

Po rozmrazeni by mély byt oocyty uchovany v inkubatoru v
ekvilibrovaném G-1™ PLUS pfi teploté 37 °C v atmosfére
obsahujici 6 % CO,. Oocyty by mély byt nékolikrat
proplachnuty timto ptipravkem.

Provedte ICSI 1-2 hodiny po rozmrazeni. Pokracujte v
kultivaci podle béznych laboratornich postup.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test na mysich embryich (1burikovy)

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

Vysledky testli pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi tento
pipravek prodavat pouze lékar nebo prakticky lékar
vyskoleny pro jeho pouZiti nebo smi byt prodan pouze na
lékarsky predpis.

Dlouhodobé bezpecnost vitrifikace pro déti, které se
narodi diky pouZiti této metody vyuZivajici kryokonzervaci
oocytu, nebyla stanovena.

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

Bezpecnost a efektivnost vitrifikace u lidskych oocytt
dosud nebyla vyhodnocena v piném rozsahu.

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte pfipravek RapidWarm Oocyte, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

Roztok RapidWarm Oocyte obsahuje gentamicin a lidsky
sérovy albumin. NepouZivejte u pacientd se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.
Upozornéni: Se vSemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
materidl, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testu na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l
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.

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA: Indikation for brug

Medium til opvarmning af vitrificerede humane oocytter
(Mi1).

Produktbeskrivelse

TILFGRT HSA

RapidWarm™ Oocyte indeholder fire oplasninger til
opvarmning af vitrificerede oocytter. Oplgsningerne bestar
af et MOPS-bufret medium, der indeholder gentamicin
som antibakterielt middel og humant serum albumin.

Warm 1™ Oocyte indeholder sakkarose.

Warm 2™ Oocyte indeholder sakkarose.

Warm 3™ Oocyte indeholder sakkarose.

Warm 4™ Oocyte indeholder ikke sakkarose.

Til brug efter opvarmning til +37 °C i et milje med
atmosfaerisk luft.

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

RapidWarm Oocyte kan holde sig indtil udlgbsdatoen,
der fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den tid, mediet
befinder sig uden for keleskabet. Notér abningsdatoen pa
flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste abning.

Brugsanvisning

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved brug
af RapidWarm Oocyte.

Opvarmning ma kun udferes af personale, der er
uddannet i procedurer for opvarmning.

Bemaerk: Ved opvarmning er timingen helt afgerende, sa
derfor skal protokollen falges ngje.

Opvarmning:
Fyld 1 ml af hvert af de felgende medier i separate brende

i en multibrend-plade, og opvarm til +37 °C i et miljg med
atmosfeerisk luft:

* Warm 1 Oocyte
« Warm 2 Oocyte
«Warm 3 Oocyte
* Warm 4 Oocyte

BEMZARK: De anbefalede maengder ma ikke aendres.
AEndring af maengderne vil pavirke temperaturstyringen
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i den forste opvarmningsoplgsning samt osmolaliteten,
hvilket kan resultere i suboptimal oocytoverlevelse.

Det er meget vigtigt at holde en konstant temperatur

pa 37 °C i alle opvarmningsoplgsningerne. Hvis

mere end én Rapid-i™ skal opvarmes i samme skal,
skal det sikres, at temperaturen nar +37 °C efter hver
opvarmningsprocedure.

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

Fjern cryoenheden med de vitrificerede oocytter fra cryo-
opbevaringsbeholderen. Fglg opvarmningsanvisningerne
for den anvendte cryoenhed.

Overfor straks oocytterne til Warm 1 Oocyte. Det er
vigtigt, at der anvendes 1 ml Warm 1 Oocyte for at sikre, at
mediets temperatur ikke bliver pavirket af de efterfelgende
nedszenkninger af cryoenheden.

Lad oocytterne falde ud af cryoenheden og synke til
bunds. Lad dem ligge i 1 minut.

Overfer oocytterne til Warm 2 Oocyte, og lad oocytterne
ligge i denne oplesning i 3 minutter.

Overfer oocytterne til Warm 3 Oocyte, og lad oocytterne
ligge i denne oplgsning i 5 minutter.

Overfor oocytterne til Warm 4 Oocyte, og lad oocytterne
ligge i denne oplgsning i 5-10 minutter.

Efter opvarmning skal oocytterne opbevares i en inkubator
i aekvilibreret G-1™ PLUS ved +37 °C og 6 % CO,.
Oocytterne skal skylles flere gange i dette medium.

Udfer ICSI 1-2 timer efter opvarmning. Videre dyrkning
skal ske i overensstemmelse med laboratoriepraksis.
Specifikationer

Aseptisk filtreret

Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer]

>80

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL]

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

Forholdsregler

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

De langsigtede sikkerhedsmaessige folger af vitrifikation af
oocytter for bern, der er fadt som resultat af denne metode
til cryopraeservering af oocytter, er ikke blevet fastlagt.
Risikoen for reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke
blevet fastlagt og er ukendt.

<0,5

Sikkerheden og effektiviteten af vitrifikation er ikke fuldt
belyst for humane oocytter.

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

RapidWarm Oocyte 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/ll samt ikke-reaktivt over for
HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis. Der findes
ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter
fremstillet af humant blod ikke kan overfore smitstoffer.
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

Medium zur Erwarmung vitrifizierter menschlicher Eizellen
(MII).

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm™ Oocyte besteht aus vier Lésungen fiir die
Erwarmung vitrifizierter Eizellen. Die Lésungen enthalten
ein MOPS-gepuffertes Medium mit Gentamicin als
Antibiotikum und humanes Serum-Albumin.

Warm 1™ Oocyte enthalt Saccharose
Warm 2™ Oocyte enthalt Saccharose
Warm 3™ Oocyte enthalt Saccharose
Warm 4™ Oocyte enthalt keine Saccharose

Zur Anwendung nach vorheriger Erwarmung auf +37 °C in
Umgebungsatmosphare.

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

Das Verfallsdatum von RapidWarm Oocyte ist auf dem
Verpackungsetikett und im Analysezertifikat der Charge
angegeben.

Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen
Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen
und nur moglichst kurz auBerhalb des KiihIschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche notieren.
Nicht mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren fiir die
Anwendung von RapidWarm Oocyte beschrieben.
Das Erwarmen darf nur von Personal durchgefiihrt
werden, das hierflir ausgebildet ist.

Hinweis: Beim Erwarmen ist das Timing von groRer
Bedeutung. Befolgen Sie das Protokoll daher duerst
genau.

Erwérmen:

Geben Sie 1 ml von jedem der folgenden Medien in
die abgetrennten Bereiche einer multi-well Schale und
erwarmen Sie die Schale auf 37 °C:

+Warm 1 Oocyte
+Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
+Warm 4 Oocyte

WICHTIG: Die empfohlenen Volumina sind einzuhalten.
Bei abweichenden Volumina verandert sich die Temperatur
in der ersten Erwarmungslésung sowie die Osmolalitat,
wodurch sich die Uberlebenswahrscheinlichkeit der
Eizellen verschlechtert.

Die Temperatur aller Erwarmungslésungen ist unbedingt
bei 37 °C konstant zu halten. Wenn mehr als eine
Rapid-i™ Losung in der gleichen Schale erwarmt werden
soll, ist zu gewahrleisten, dass die Temperatur nach jeder
Erwérmung 37 °C erreicht hat.

Alle Manipulationen der Eizellen erfolgen bei 37 °C auf
einem beheizten Objekttisch.

Nehmen Sie das Kryogerat mit den vitrifizierten Eizellen
aus dem Behalter zur Kryoaufbewahrung. Befolgen

Sie die spezifischen Erwarmungsanweisungen fir das
verwendete Kryogeréat.

Transferieren Sie die Eizellen sofort in Warm 1 Oocyte.
Es muss genau 1 ml Warm 1 Oocyte verwendet

werden, damit die Medientemperatur nicht von den
anschlieBenden Auftauschritten im Kryogerat beeinflusst
wird.

Lassen Sie die Eizellen vom Gerat auf den Boden sinken.
Warten Sie 1 Minute.

Transferieren Sie die Eizellen in Warm 2 Oocyte und
lassen Sie sie fur 3 Minuten in der Lésung.

Transferieren Sie die Eizellen in Warm 3 Oocyte und
lassen Sie sie fir 5 Minuten in der Lésung.

Transferieren Sie die Eizellen in Warm 4 Oocyte und
lassen Sie sie fir 5 bis 10 Minuten in der Losung.

Die Eizellen sollten nach der Erwarmung in einem
Inkubator mit equilibriertem G-1™ PLUS bei 37 °C und 6
% CO, aufbewahrt werden. Die Eizellen sollten mehrfach
in diesem Medium gewaschen werden.

1 bis 2 Stunden nach der Erwéarmung muss die ICSI
erfolgen. Setzen Sie die Kultivierung geméag der
allgemeinen Laborpraxis fort.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

Zeitpunkt 96 Stunden] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <0,5

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Die Langzeitsicherheit der Vitrifizierung fiir Kinder,

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

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im Hinblick

auf Reproduktion und Entwicklung, inklusive der IVF-
Medien von Vitrolife, wurden nicht bestimmt und gelten
als unbekannt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vitrifizierung wurde bei
menschlichen Eizellen nicht vollstandig untersucht.
Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie RapidWarm Oocyte nicht, wenn es
trlibe erscheint.

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

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell
infektios anzusehen. Das Quellmaterial, dem dieses
Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV- und HTLV-I/ll-Antikorper getestet und war nicht
reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf
Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren kénnen
die Sicherheit bieten, dass aus menschlichem Blut
gewonnene Produkte keine Infektionserreger Ubertragen.

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

EL: Ev&sigeig xpriong

Méoo yia Tn Béppavon UGAOTTOINUEVWY AVEPWTTIVWY
WoKUTTapwY (MII).

Meprypagn Tou TPoiovTog

EMMNAOYTIZMENO ME HSA

To RapidWarm™ QOocyte TepiAapBavel Téooepa SlaAUpaTa
yIa TNV avaBépUavon Twv UGAOTTOINPEVWY WOKUTTAPWV.
Ta SiaAUpaTa atroteAoUVTal aTTd PUBPIOTIKG HECO HE
MOPS 10U TTEPIEXEN YEVTAUKIVI WG QVTIBAKTNPIAKS
TIapAyovTa Kal avBpwrivn aABoupivn opou.

To Warm 1™ Oocyte Trepiéxel cakxapodn

To Warm 2™ Oocyte mrepiéxel oakxapodn

To Warm 3™ Oocyte TrepIéxel Gokxapodn

To Warm 4™ Oocyte dev TrepIéxel oakxapodn

lMa xprion UoTepa atod Bépuavon otoug +37 °C o€
ATHOOPAIPIKEG TUVONKEG.

0dnyieg PUAAENG KAl OTABEPOTNTA

Na guAdooeTal aTo OKOTAdI Ot BepPOKPaTieg aTTé +2
£wg +8°C.

To RapidWarm Oocyte gival oTaBepd péxpl Tnv
nUepounvia ARgNG TTou avaypAa@ETal OTOV TIEPIEKTN KAl OTO
MioToTroINTIKG AVAAUGNG TNG OUYKEKPIPEVNG TTaPTISAG.
O1 @IGiAeg p€owv PTTOPET va xpnaipgoTrololvTal yia
didoTnua £wg dUo ERSOPAdWY aTTd TO TTPWTO AVOIYHA.
Na epapuoéeTal TEXVIKF) GONTITOU XEIPIOUOU KAl Va
€AXIOTOTTOIEITAI O XPOVOG EKTOG Yuyeiou. KataypayTe
TNV NUePouUNVia avoiyuatog atn QIGAN. ATroppiyTe TO
UTTOAOITTO PECO TO TTOAU BUO £BBOPADES HETA TNV TTPWTN
Xenon.

O3nyieg xpnong

AxoMouBei n yevikr diadikaaia xpriong Tou RapidWarm
Oocyte.

H ava®éppavon TpéTel va dievepyeital povo amd
TIPOCWTTIKG EKTIAISEUNEVO O€ BIadIkaaieg avabéppavong.
Znueiwon: Katd tnv uahotroinon, o ouyxpoviopog

£x€l KpioIun onpaaia, dpa diac@aAioTe OTI TNPEITE TO
TTPWTOKOAAO TTOTA.

Oépuavon:

TomroBetrioTe 1 ml amd kaBe éva amd Ta akdAouba péoa oe
XwploTd BoBpia evog TpuPAiou TTOAAATTAWY BoBpiwy Kal
Beppdvete oToug 37 °C 0€ ATHOOPAIPIKEG CUVOAKES:

* Oeppavete 10 1 Oocyte

* O¢gppdvere 10 2 Oocyte

* Oeppdvete 10 3 Oocyte

* OgppdveTe 10 4 Oocyte

ZHMEIQZH: Aev Trpétrel va aANGJETE TOUG GUVIOTWHEVOUG
Oykoug. O1 HETABOAEG TOu Gykou ETTNPEGLOUV TOV EAEYXO
NG Beppokpaciag aTo TPWTo didAupa avadépuavong,
KaBwe Kal TNV KaTd BAPOg WOHOPOPIOKOTNTA, HE
€VOEXOUEVN OUVETTEID TN PEiwON TNG EMIRiWONG Twv
WOKUTTAPWV.

Eivai oAU onpavTiké va d1aTnpeite SIopKWS T
Beppokpacia GAwY TwV SICAUNATWY avadépuavaong oToug
37 °C. Eav mpdkerTal va avabeppdveTe TrepIoaoTepa

aré éva Rapid-i™ oTo idio TpuBAio, BeBaiwBeiTe oTI

n Beppokpacia BAvel oToug 37 °C peTd atéd Kabe
Siadikacia avabépuavong.

‘OMol 01 XEIPICHOI TWV WOKUTTAPWY TTPAYATOTIoIoUVTal
aToug 37 °C (oTn Beppaivopevn TTAGKA) O€ ATHOCPAIPIKES
OUVBIKEG.

ATTOOUPETE TNV KPUOGUTKEUT TTOU TTEPIEXEI

Ta ualoTroiNuéva wWoKUTTapa aTrd To doxeio
KpuoouvTrApnang. Tnpeite Tig 0dnyieg avabépuavong yia
OUYKEKPIPEVN KPUOGUTKEUT TTOU XPNOIPOTIOIEITE.
MetagépeTe apéowg Ta wokUTTapa og Warm 1 Oocyte.
Eivai onpavTiké va xpnoipotroijoete 1 ml Warm 1

Oocyte yia va e€ao@alioeTe 6T dev dlatapdooeTal n
Beppokpacia Tou HEGOU aTro TIG SIAdOXIKEG EYPBATITIOEIG
NG KPUOGUTKEUNG.

A@rioTE Ta WOKUTTAPA VA TIECOUV OTTO T CUOKEUN Kal va
BuBioTouv aTov TTUBPEVA. APrOTE Ta yia 1 min.
MeTagépeTe Ta wokUTTapa oto Warm 2 Oocyte Kai a@rjoTe
Ta va Trapapeivouy aTo didAupa yia 3 min.

MeTtagépete Ta wokUTTapa 1o Warm 3 Oocyte Kal apAoTe
Ta va Trapapeivouy oTo didAupa yia 5 min.

MetagépeTe Ta wokUTTapa oto Warm 4 Oocyte kal aprioTe
Ta va Tapapeivouv ato didthupa yia 5 10 min.

MeTd TNV avaBéppavon, Ta woKUTTapa TTPETTEN VA
dlatnenBouV ot ETWACTAPA, HECA OF EEICOPPOTTNHEVO
G-1™ PLUS oToug 37 °C o€ 6% CO,. Mpétel va
€KTTAUVETE TA WOKUTTOPA OPKETEG POPEG PE AUTO TO HETO.
AigvepynoTe TNV ICSI 1-2 wpeg PETA TN BEpavor.
ZuveyioTe TNV KOAAIEPYEIQ CUPPWVA PE TNV TUTTOTTOINUEVN
epyaoTnpliakn diadikaaia.

MNpodiaypagég

PIATpapIouévo oe oUVBNKeS aonyiag

Aokipry o€ €uBpua TTovTiKoU (1 KUTTAPO)
[% BieoTaAuéVWY BAAOTOKUGTEWY EVTOG

96 wpwv] >80
Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipry LAL)
[EU/mL] <05

Ta amroteAéopaTa Twv SOKIMWYV yia TV KABe TTapTida gival
diabéaipa ato MioTotroinTiKé AvaAucong TTou GUVOBEUE!
KGBe TrapaiaBn.

MNpo@uAdseig

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopobeoia Twv HMA trepiopider
TNV TTWANGCN QUTAG TNG CUCKEUNG aTTé 1aTPS 1) KAT' EVTOAR
1aTPOU 1| £TTaYYEAUATIA EKTTAIBEUPEVOU OTN XPrOT) TOU.

H acgdAeia Tng uaAoTtroinong oe BaBog xpdvou oTa TSI
TIou £x0UV yevvnBei ue autA Tn uéBOdO KPUOTUVTAPNONG
WOKUTTAPWYV BEV £XEI TEKUNPIWBEI.

O1 kivduvol avarrapaywyliknig TogIkéTnTag Kal
QAVATITUEIAKAG TOGIKOTNTAG VIO TA HECT EEWOWHATIKAG
YOVIPOTIOINONG, CUMTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV HETWY TNG
Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei Kai eival aBéRatol.

H ao@dAeia kal n amroteAeopaTiKETNTA TNG UaAOTTOINGNG
Bev €xel aglohoynBei TTApwWG o€ avBpWwITIVa WoKUTTaPA.
ATroppiyTe TO TTPOIGV €dv UTTAPYXEI POOPE OTN PIGAN. Mn
xpnoipotroigite To RapidWarm Oocyte av gival BoA6.

To RapidWarm Oocyte TrepIéxel YEVTapUKivn Kal
avBpwTTivn aABoupivn opol. Mn xpnoiyoTrolgite og
aoBeveig e yvwoTh utrepeuaiobnoia/arepyia o
OTTOIOBATIOTE ATTO TA CUCTATIKG.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aijatog Ba TPETTEl va
QAVTIMETWTTI(OVTAI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apxIko
UAIKO a1T6 TO OTT0i0 TTPORABE QUTO To TIPOIGV BPEBNKE
apvnTIkG o€ JOKIPES yia avTiowpaTta évavT Twv HIV,

HBc, HCV kait HTLV I/1l ka1 dev eppavioe avtidpaon yia

Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai Tn aU@IAn. Agv
UTTAPXOUV YVWOTEG HEBOSOI SOKIMWY TTOU Va e§a0@aAiouv
OTI TTpOIéVTa TTPOEPXOHEVA aTTd avOpWwTIVO aipa dev Ba
HETASWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Ma v atmouyr emuodAuvong, n Vitrolife cuotAvel Ta péoa
VO avoiyovTal Kal Vo XPNOIHOTIOI0UVTal HOVO HE TEXVIKES
&onTITou XeIpIopoU.

Agv TrpoopileTal yia Eyxuaor.

ES: Instrucciones de uso

Medio para el calentamiento de ovocitos humanos
vitrificados (MII).

Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

RapidWarm™ Oocyte contiene cuatro soluciones para
calentar ovocitos vitrificados. Las soluciones consisten
en un medio tamponado con MOPS que contiene
gentamicina como farmaco antibacteriano y albimina
sérica humana.

Warm 1™ Oocyte contiene sacarosa.

Warm 2™ Oocyte contiene sacarosa.

Warm 3™ Oocyte contiene sacarosa.

Warm 4™ Oocyte no contiene sacarosa.

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

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

RapidWarm Oocyte es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez,
usar con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo
fuera del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en el
frasco. Desechar el exceso de medio a mas tardar dos
semanas después de que se abrio el frasco por primera
vez.

Instrucciones de uso

A continuacion se indica el procedimiento general para
usar RapidWarm Oocyte.

El calentamiento sélo pueden realizarlo los profesionales
formados en procedimientos de calentamiento.

Nota: La cronologia de los procedimientos de
calentamiento es fundamental; asegurarse de seguir
exactamente el protocolo.

Calentamiento:

Poner 1 ml de cada uno de los medios siguientes en
pocillos distintos de una placa de varios pocillos y calentar
a +37 °C a temperatura ambiente:

* Warm 1 Oocyte
* Warm 2 Oocyte
* Warm 3 Oocyte
* Warm 4 Oocyte

NOTA: Las cantidades recomendadas no deben
modificarse. Los cambios de cantidades afectaran

el control de temperatura en la primera solucién de
calentamiento, asi como la osmolalidad, lo que podria
resultar en una supervivencia de ovocitos subéptima.

Es muy importante mantener la temperatura de todas las
soluciones de calentamiento a 37 °C en todo momento. Si
va a calentarse mas de un Rapid-i ™ en la misma placa,
asegurarse de que la temperatura alcance los 37 °C
después de cada procedimiento de calentamiento.

Todas las manipulaciones de los ovocitos se realizan a 37
°C (sobre la platina calefactada) a temperatura ambiente.
Retirar el dispositivo criogénico que contiene los ovocitos
vitrificados del recipiente de crioconservacion. Seguir

las instrucciones de calentamiento para el dispositivo
criogénico especifico usado.

Transferir inmediatamente los ovocitos al medio Warm 1
Oocyte. Es importante usar 1 ml de Warm 1 Oocyte para
asegurar que la temperatura del medio no sea perturbada
por las inmersiones sucesivas del dispositivo criogénico.
Esperar a que los ovocitos se desprendan del dispositivo y
se hundan hasta el fondo. Dejar reposar durante 1 minuto.
Transferir los ovocitos a Warm 2 Oocyte y dejarlos en la
solucién durante 3 minutos.

Transferir los ovocitos a Warm 3 Oocyte y dejarlos en la
solucion durante 5 minutos.

Transferir los ovocitos a Warm 4 Oocyte y dejarlos en la
solucién durante 5 a 10 minutos.

Después del calentamiento, los ovocitos se deben
mantener en una incubadora en G-1™ PLUS equilibrado
a 37 °Ccon CO,al 6%. Los ovocitos se deben lavar varias
veces a través de este medio.

Realizar una ICSI (inyeccion intracitoplasmica de
esperma) 1-2 horas después de calentar. Proseguir con el
cultivo conforme a las practicas normales de laboratorio.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrién de ratén (1 célula)

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

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

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 vitrificacién sobre

los nifios nacidos tras emplear este método de
crioconservacion de ovocitos 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 eficacia de la vitrificacion no se han
evaluado plenamente en los ovocitos humanos.
Descartar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilizar RapidWarm Oocyte si tiene un
aspecto turbio.

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

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

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

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised

Lahus kiirktilmutatud inimmunarakkude (Ml1)
soojendamiseks.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA-D

RapidWarm™ Oocyte sisaldab nelja lahust kiirkiilmutatud
munarakkude soojendamiseks. Lahused koosnevad
MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis sisaldab
antibakteriaalse vahendina gentamiditsiini ja inim-péritolu
albumiini seerumit.

Warm 1™ Oocyte sisaldab sukroosi.

Warm 2™ Oocyte sisaldab sukroosi.

Warm 3™ Oocyte sisaldab sukroosi.

Warm 4™ Qocyte ei sisalda sukroosi.

Kasutamiseks parast temperatuurini +37 °C soojendamist
keskkonna atmosfaaris.

Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidWarm Oocyte sailitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises anallisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Lahuste pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
parast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning
hoidke vdimalikult vahe aega kilmikust valjas. Pange
avamiskuupaev pudelile kirja. Visake Uleliigne lahus
hiliemalt kaks nadalat parast avamist minema.

Kasutamisjuhised

Jargnevalt on toodud RapidWarm Oocyte'i kasutamise
tldine protseduur.

Soojendamist vdivad teha ainult soojendamise
protseduurideks vastava véljadppe saanud tdotajad.
Markus. Soojendamise protseduuride ajastamine on
kriitilise tahtsusega, veenduge, et jargite tapselt protokolli.

Soojendamine

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest 1 ml
mitmestiivendilise plaadi eraldi stivenditesse ja
soojendage temperatuurini 37 °C.

«Warm 1 Oocyte
«Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte

MARKUS. Soovitatavaid koguseid ei tohi muuta. Koguste
muutmised méjutavad temperatuuri kontrollimist esimeses
soojenduslahuses ja osmolaalsust, mille tulemuseks véib
olla munarakkude mitteoptimaalne ellujgéamine.

Véga oluline on hoida kdigi soojenduslahuste temperatuuri
kogu aeg 37 °C juures. Kui samas ndus soojendatakse
rohkem kui Uiht Rapid-i™-d, siis veenduge, et temperatuur
jouab pérast iga soojendamisprotseduuri 37 °C-ni.

Koik tegevused munarakkudega teostatakse temperatuuril
37 °C (soojendatud alusel) keskkonna atmosfaaris.

Vétke kiirklilmutatud munarakke sisaldav kiilmutusseade
kilmhoiustamise konteinerist valja. Jargige konkreetse
kasutatava kiilmutusseadme soojendusjuhiseid.
Paigutage munarakud kohe iimber Warm 1 Oocyte'isse.
Oluline on kasutada 1 ml Warm 1 Oocyte'i, tagamaks,

et jarjestikused kiilmutusseadme sissekastmised ei riku
lahuse temperatuuri.

Laske munarakkudel seadmest vabaneda ja pohja vajuda.
Jétke sinna 1 minutiks.

Paigutage munarakud imber Warm 2 Oocyte'i ja jatke
munarakud 3 minutiks lahusesse.

Paigutage munarakud timber Warm 3 Oocyte'i ja jatke
munarakud 5 minutiks lahusesse.

Paigutage munarakud imber Warm 4 Oocyte'i ja jatke
munarakud 5...10 minutiks lahusesse.

PParast soojendamist tuleb munarakke hoida
inkubaatoris, tasakaalustatud G-1™ PLUS lahuses
temperatuuril 37 °C ja atmosfaaris 6% CO,. Selles
lahuses tuleb munarakke mitu korda loputada.
Teostage ICSI 1...2 tundi parast soojendamist. Jatkake
kasvatamisega vastavalt labori praktikale.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

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

96 tunni jooksul] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <05

LOT-spetsiifilised analiilisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analllsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel voi
praktikantidel, keda on koolitatud seadet kasutama (voi
nende korraldusel), seda seadet muua.

Kiirkilmutamise pikaajalist turvalisust parast selle
meetodiga munarakkude kriiopreservatsiooni protseduuri
slindivatele lastele ei ole uuritud.

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

Inimese munarakkude puhul ei ole vitrifikatsiooni

ehk kiirklilmutamise ohutust ja efektiivsust taielikult
anallsitud.

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
RapidWarm Oocyte'i, kui see muutub haguseks.
RapidWarm Oocyte sisaldab gentamditsiini ja inim-paritolu
albumiini seerumit. Arge kasutage patsientidel, kellel on
teadaolev litundlikkus/allergia selle mis tahes koostisaine
vastu.

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

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

Ei ole mbeldud sustimiseks.

Fl: Kayttoaihe
Viljelyliuos vitrifioitujen ihmisen munasolujen (MlIl)
sulatukseen.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSA:TA

RapidWarm™ Oocyte -sarjassa on nelja liuosta
vitrifioitujen munasolujen sulatusta varten. Liuokset on
puskuroitu MOPS:II4, ja ne sisaltavat humaaniseerumin
albumiinia seka gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Warm 1™ Oocyte siséltaa sukroosia.

Warm 2™ Oocyte siséltaa sukroosia.

Warm 3™ Oocyte siséltaa sukroosia.
Warm 4™ Oocyte ei sisélla sukroosia.

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

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.

RapidWarm Oocyte pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erakohtaisen (LOT) hyvaksymistodistuksen
ilmoittamaan viimeiseen kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintdaén kahden viikon ajan
avaamisesta lahtien, kun nestetta kasitellaan aseptisin
menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman lyhyen aikaa
poissa jadkaappisailytyksestd. Merkitse avauspaivamaara
pulloon. Havita ylijaanyt vilielyliuos viimeistaan kaksi
viikkoa avaamisen jalkeen.

Kayttoohjeet

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidWarm Oocyte
-liuosten kayttdon.

Sulatuksen saa tehdé vain henkild, joka on koulutettu
tahan tehtavaan.

Huomautus: Kéaytetyt ajat ovat erittéin tarkea tekija
lammityksessa, joten varmista, ettd noudatat ohjeita
tarkasti.

Lammitys:

Aseta 1 ml kutakin seuraavista liuoksista monikuoppaisen
levyn eri kuoppiin ja lammita 37 °C:n lampétilaan
huoneilman olosuhteissa:

«Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

«Warm 4 Oocyte

HUOMAUTUS: Suositeltuja tilavuuksia ei saa muuttaa.
Tilavuuden muutos vaikuttaa osmolaliteettiin ja
ensimmaisen [&mmitysliuoksen I&mpédtilan hallintaan, mika
voi heikentdd munasolujen elinkykya.

On erittain tarke&a pitaa kaikkien lammityksessa
kaytettavien liuosten lampétila 37 °C:ssa koko
toimenpiteen ajan. Jos useita Rapid-i™-sauvoja
sulatetaan samalla maljalla, varmista, etta 37 °C:n
lampétila saavutetaan kunkin sulatuksen jélkeen.

Munasolujen manipulointi tehdaén aina 37 °C:n
lampétilassa (Iampopoydalla) huoneilman olosuhteissa.

Ota vitrifioidut munasolut sisaltava kryo-olki kryosailiosta.
Noudata oljen sulatukseen tarvittavaa sulatusohjetta.
Siirrd munasolut valittdmasti Warm 1 Oocyte -liuokseen.
On tarkeaa kayttaa 1 ml Warm 1 Oocyte -liuosta, silla
nain varmistetaan, etta liuoksen lampétila ei muutu, kun
mahdolliset seuraavat kryo-oljet sulatetaan.

Anna munasolujen irrota kryo-oljesta ja vajota liuoksen
pohjalle sulatusmaljalla. Jaté ne tahan liuokseen 1
minuutiksi.

Siirrd munasolut Warm 2 Oocyte -liuokseen ja jata ne
siihen 3 minuutiksi.

Siirrd munasolut Warm 3 Oocyte -liuokseen ja jata ne
siihen 5 minuutiksi.

Siirra munasolut Warm 4 Oocyte -liuokseen ja jata ne
siihen 5-10 minuutiksi.

Sulatuksen jalkeen munasoluja séilytetdan inkubaattorissa
G-1™ PLUS -liuoksessa, joka on tasapainotettu 37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa. Pese munasolut
muutamia kertoja tassa liuoksessa.

Suorita mikrohedelmditys (ICSI) 1-2 tuntia

sulatuksen jalkeen. Jatka viljelya tavanomaisten
laboratoriokéaytantéjen mukaan.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] = 80 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <0,5

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittdisesta erasta
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain laakari
tai tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen Yhdysvaltojen lain mukaan.

Vitrifikaation pitkan aikavalin turvallisuutta taman
munasolunpakastusmenetelmén seurauksena syntyneille
lapsille ei ole selvitetty.

ovat potentiaalisesti infektiivisid. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV /Il -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 peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita

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

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation
Milieux pour le réchauffement d'ovocytes vitrifiés (Ml).

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

RapidWarm™ Oocyte contient quatre solutions pour le
réchauffement d'ovocytes vitrifiés. Les solutions sont
constituées d'un milieu tamponné au MOPS contenant
de la gentamicine comme agent antibactérien et de
I'albumine sérique humaine.

Warm 1™ Oocyte contient du sucrose
Warm 2™ Oocyte contient du sucrose
Warm 3™ Oocyte contient du sucrose
Warm 4™ Oocyte ne contient pas de sucrose

Pour utilisation aprés chauffage a +37 °C sous
atmosphére ambiante.

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

RapidWarm Oocyte reste stable jusqu'a la date de
péremption indiquée sur le flacon et sur le certificat
d'analyse spécifique au LOT.

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant

deux semaines aprées l'ouverture initiale. Utilisez une
technique aseptique et réduisez au minimum le temps que
les flacons passent hors du réfrigérateur. Consignez la
date d'ouverture sur le flacon. Mettez au rebut les milieux
restants au plus tard deux semaines aprés l'ouverture
initiale.

Mode d'emploi

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

Le réchauffement ne peut étre effectué que par un
personnel formé aux procédures de réchauffement.

Remarque : Le minutage est crucial dans les procédures
de réchauffement. Veillez a suivre précisément le
protocole indiqué.

Réchauffement :

Placez 1 ml de chacun des milieux suivants dans des
cupules distinctes d'une plaque a cupules multiples et
chauffez a 37 °C sous atmosphére ambiante :

* Warm 1 Oocyte

* Warm 2 Oocyte

* Warm 3 Oocyte

« Warm 4 Oocyte

REMARQUE : Les volumes recommandés ne doivent pas
étre modifiés. Les modifications des volumes affecteront
le contréle de la température dans la premiére solution de
réchauffement ainsi que I'osmolalité, ce qui peut entrainer
une survie sous-optimale des ovocytes.

Il est trés important de maintenir la température de toutes
les solutions de réchauffement a 37 °C a tout moment.

Si plus d'un Rapid-i™ doit étre réchauffé dans la méme
boite, assurez-vous que la température atteint 37 °C aprés
chaque procédure de réchauffement.

Toutes les manipulations des ovocytes sont effectuées

a 37 °C (sur une platine chauffante) sous atmosphére
ambiante.

Retirez le dispositif cryogénique contenant les ovocytes
vitrifiés du récipient de cryostockage. Suivez les
instructions de réchauffement correspondant au dispositif
cryogénique spécifique utilisé.

Transférez immédiatement les ovocytes dans Warm 1
Oocyte. Il estimportant d'utiliser 1 mL de Warm 1 Oocyte
pour s'assurer que la température du milieu n'est pas
perturbée par les immersions successives du dispositif
cryogénique.

Laissez les ovocytes tomber du dispositif et plonger au
fond. Patientez 1 minute.

Transférez les ovocytes dans Warm 2 Oocyte et laissez-
les dans la solution pendant 3 minutes.

Transférez les ovocytes dans Warm 3 Oocyte et laissez-
les dans la solution pendant 5 minutes.

Transférez les ovocytes dans Warm 4 Oocyte et laissez-
les dans la solution pendant 5 & 10 minutes.

Aprés leur réchauffement, les ovocytes doivent étre placés
dans un incubateur dans G-1™ PLUS équilibré a 37 °C, a
6 % de CO,. Les ovocytes doivent étre lavés plusieurs fois
dans ce milieu.

Procédez a I''CSI 1 & 2 heures aprés le réchauffement.
Poursuivez la culture conformément aux pratiques
standard du laboratoire.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes expansés apres 96 heures] >80

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

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

Précautions

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 sur les enfants
nés a l'aide de cette méthode de cryoconservation des
ovocytes 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 ovocytes humains.

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
RapidWarm Oocyte s'il parait trouble.

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

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le matériel
d'origine dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors
des tests d'anticorps au VIH, a I'HBc, au VHC et a I'HTLV
I/11, et non réactif pour 'AgHBs, 'ARN du VHC, I'ARN du
VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de test connue ne
peut garantir que les produits dérivés du sang humain ne
transmettront pas d'agents infectieux.

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.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za zagrijavanje vitrificiranih ljudskih oocita (MI).
Opis proizvoda

NADOPUNJENO S HSA

RapidWarm™ Oocyte sadrzi Cetiri otopine za
zagrijavanje vitrificiranih oocita. Otopine se sastoje od
MOPS puferirane otopine koja sadrzi gentamicin kao
antibakterijski agens i humani serumski albumin.
Warm 1™ Oocyte sadrzi saharozu

Warm 2™ Oocyte sadrzi saharozu

Warm 3™ Oocyte sadrzi saharozu

Warm 4™ Oocyte ne sadrzi saharozu

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

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

RapidWarm Oocyte je stabilan do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama spremnika i certifikatu
analize za pojedinu seriju.

Boce za medije mogu se koristiti do dva tjedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepti¢nu tehniku i
smanjiti vrijeme ¢uvanja boca izvan hladnjaka. ZabiljeZiti
datum otvaranja na boci. Bacite suvisni medij najkasnije
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidWarm Oocyte.
Zagrijavanje moze provoditi samo osoblje obu¢eno u
postupcima zagrijavanja.

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

Polozite 1 ml svakog od sljede¢ih medija u zasebne
jazice plocice s viSe jazica i zagrijte na 37 °C na sobnoj
temperaturi:

«Warm 1 Oocyte

* Warm 2 Oocyte

* Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

NAPOMENA: Ne treba mijenjati preporu¢ene volumene.
Promjene volumena utjecat ¢e na kontrolu temperature u
prvoj otopini za zagrijavanje kao i osmolalnost $to moze
utjecati na suboptimalno preZivljavanje oocite.

Vrlo je vazno da temperatura svih otopina za
odmrzavanije cijelo vrijeme bude 37 °C. Ako ce se
zagrijavati viSe od jednog Rapid-i™ u istoj posudici vodite
racun da temperatura dosegne 37 °C nakon svakog
postupka zagrijavanja.

Sve manipulacije oocitama proveden su na 37 °C (na
zagrijanom postolju) na sobnoj temperaturi.

Uklonite krio uredaj koji sadrzi vitirificirane oocite sa
spremnika za krio pohranu. PridrZzavajte se uputa za
zagrijavanje za koriteni specifi¢ni krio uredaj.

Odmah prenesite oocite u Warm 1 Oocyte. Najvaznije je
koristiti upotrijebiti Warm 1 Oocyte kako bi se osiguralo
da temperatura medija nije poremecen uzastopnim
uranjanjem krio uredaja.

Omogucite oocitama da padnu s uredaja i potonu na dno.
Ostavite neka odstoji tijekom 1 minute.

Prenesite oocite u Warm 2 Oocyte i pustite da oocite
ostanu u otopini tijekom 3 minute.

Prenesite oocite u Warm 3 Oocyte i pustite da oocite
ostanu u otopini tijekom 5 minute.

Prenesite oocite u Warm 4 Oocyte i pustite da oocite
ostanu u otopini tijekom 5 do 10 minuta.

Nakon zagrijavanja oocite treba drzati u inkubator u
uravnotezeni G-1™ PLUS na 37 °C pri 6%CO,. Oocite
treba oprati nekoliko puta kroz taj medij.

Provedite ICSI 1-2 sata nakon zagrijavanja. Nastavite s
nasadivanjem na kulturu prema standardnoj laboratorijskoj
praksi

Specifikacije

Filtrirano asepticki

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
myds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu
perusteellisesti humaanimunasolujen osalta.

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. RapidWarm
Oocyte -liuoksia ei saa kayttaa, jos ne ovat sameita.
RapidWarm Oocyte siséltda gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia. Ei saa kayttaa potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia jollekin
komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet

Testiranje na misjem embriju (jednostanicni test)
[% pros$irene blastociste unutar 96 sati]

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) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima
ili na njihov nalog.

Dugoro¢na sigurnost vitrifikacije za djecu rodenu pomocéu

ovog postupka krioprezervacije embrija nije utvrdena.
Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju uklju¢ujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Sigurnost i djelotvornost vitrifikacije nije u potpunosti
procijenjena kod humanih oocita.

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
RapidWarm Oocyte izgleda zamuc¢en, nemojte ga koristiti.
RapidWarm Oocyte sadrzi gentamicin i humani serumski
albumin. Nemojte koristiti na bolesnicima koji su
preosijetljivi/alergi¢ni na bilo koji sastojak.

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

ovi proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na
HIV, HBc, HCV i HTLV I/l 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 nece prenijeti infektivne agense.

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

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés

Vitrifikalt human petesejtek (MIl) melegitésére
hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

A RapidWarm™ Oocyte négy oldatot tartalmaz, amelyek a
vitrifikalt petesejtek melegitésére hasznalhatok. Az oldatok
MOPS-pufferelt tapoldatbol allnak, amely antibakterialis
szerként gentamicint, valamint human szérum albumint
tartalmaz.

AWarm 1™ QOocyte szacharézt tartalmaz

AWarm 2™ Oocyte szachardzt tartalmaz

AWarm 3™ Oocyte szachardzt tartalmaz

AWarm 4™ Oocyte nem tartalmaz szacharézt

Légkori kérnyezetben, +37 °C-ra torténé melegités utan
hasznélhaté.

Tarolasra vonatkozo utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kdzotti hémérsékleten.
A RapidWarm Oocyte az liveg cimkéjén és a LOT-

specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltlintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo livegeket az elsé kinyitast
koévetéen maximum két hétig hasznalhatja fel,
alkalmazzon aszeptikus technikat és minimalis ideig tartsa
a hiitészekrényen kivil. Jegyezze fel a kinyitas datumat
az livegre. Az elsé kinyitast kdvetéen, maximum két hét
elteltével dobja ki a felesleges tapoldatot.

Hasznalati Gtmutat6

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

A melegitést kizarolag a melegitési eljarasokban képzett
személyzet végezheti.

Megjegyzés: A melegitési eljarasok esetében az idézités
dontoé fontossagu, ezért vigyazzon arra, hogy pontosan
kdvesse a protokollt.

Melegités

Tegyen a tébb-osztati edény kiilon lyukaiba 1 ml-t az
alabbi tapoldatokbdl, majd melegitse fel 37 °C-ra a légkori
kornyezetben:

«Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

« Warm 3 Oocyte

+ Warm 4 Oocyte

MEGJEGYZES: Az ajanlott mennyiségeket nem szabad
modositani. A mennyiség valtozasa befolyasolja az elsé
melegitd oldat hémérsékletét, valamint az ozmolalitast,
ami miatt a peteseijt tulélése elmaradhat az optimalistol.
Nagyon fontos, hogy az dsszes felmelegité oldat
hémérsékletét mindig 37°C-on tartsa. Ha ugyanabban
az edényben tobb Rapid-i™-t kell melegiteni, minden
melegitési eljaras el6tt ellendrizze, hogy a hémérséklet
eléria 37 °C-ot.

A petesejtek manipulalasat 37 °C-on kell végezni
(melegitélapon) Iégkéri kérnyezetben.

Vegye ki a vitrifikalt petesejteket tartalmazé mélyfagyasztd
eszkdzt a mélyfagyaszto tartalybdl. Kévesse az adott
mélyfagyasztd eszkdzh6z mellékelt melegitésre
vonatkoz6 utasitasokat.

Azonnal helyezze at a petesejteket a Warm 1

Oocyte oldatba. Fontos, hogy 1ml Warm 1 Oocyte

oldatot hasznaljon, nehogy a tapoldat hémérséklete
megvaltozzon a mélyfagyaszté eszkéz sorozatos
bemeritése kdvetkeztében.

Hagyja, hogy a petesejtek leessenek az eszkdzrél, és
leslillyedjenek az oldat aljara. Hagyja 6ket 1 percig az
oldatban.

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

Helyezze at a petesejteket a Warm 3 Oocyte oldatba, majd
hagyja 6ket 5 percig az oldatban.

Helyezze at a petesejteket a Warm 4 Oocyte oldatba, majd
hagyja 6ket 5-10 percig az oldatban.

Melegités utan a petesejteket inkubatorban kell tartani
ekvilibralt G-1™ PLUS oldatban 37 °C-on, 6% CO2
mellett. A petesejteket tobbszor at kell mosni ezzel az
oldattal.

Végezze el az ICSI-t 1-2 6raval a melegités utan. A
laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen folytassa a
tenyésztést.

Termékjellemzék
Aszeptikusan szirt

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

96 érén bell] 280
Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <05

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

Ovintézkedések

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

A vitrifikacié hosszu tavu biztonsagossaga a petesejt
mélyfagyasztasat kovetden sziiletett gyermekek korében
még nem nyert megallapitast.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazata még nem ismert és nem meghatarozott.
Avitrifikacio biztonsagossagat és hatasossagat még nem
értékelték teljeskoriien human petesejtekben.

Selejtezze le a terméket, ha az iveg megsériilt. Ne
hasznélja a RapidWarm Oocyte oldatot, ha zavarosnak
tlinik.

A RapidWarm Oocyte gentamicint és human szérum
albumint tartalmaz. Nem alkalmazhat6 az ésszetevékre
ismert modon tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
paciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fertézének tekintendé. 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
vérbol szarmazo készitmények nem kozvetitenek fertéz6
anyagokat.

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

Tilos injekciéban adni.

IT: Istruzioni per I'uso
Terreno per il riscaldamento di ovociti umani vitrificati (MII).

Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON ALBUMINA SIERICA UMANA
RapidWarm™ Oocyte contiene quattro soluzioni per

il riscaldamento di ovaoiti vitrificati. Le soluzioni sono
costituite da un terreno con tampone MOPS contenente
gentamicina come agente antibatterico e albumina del
siero umana.

Warm 1™ Oocyte contiene saccarosio

Warm 2™ Oocyte contiene saccarosio

Warm 3™ Oocyte contiene saccarosio

Warm 4™ Qocyte non contiene saccarosio

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

Istruzioni per la conservazione e stabilita

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

RapidWarm Oocyte rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sul contenitore e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi

di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all'esterno del frigorifero. Registrare la data
di apertura sul flacone. Smaltire il terreno residuo al
massimo due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per 'uso

Di seguito & riportata la procedura generica per l'uso di
RapidWarm Oocyte.

Il riscaldamento puo essere eseguito esclusivamente da
personale esperto in procedure di riscaldamento.

Nota: i tempi delle procedure di riscaldamento sono critici,
assicurarsi di seguire scrupolosamente il protocollo.

Riscaldamento

Posizionare 1 mL di ciascuno dei seguenti terreni in
pozzetti separati di una piastra multipozzetto e riscaldare a
37 °C in atmosfera ambiente:

+Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

+Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

NOTA: non modificare i volumi consigliati. Eventuali
modifiche dei volumi incideranno sul controllo della
temperatura nella prima soluzione di riscaldamento e
sull'osmolalita, causando una sopravvivenza subottimale
dell'ovocita.

E molto importante mantenere sempre la temperatura

di tutte delle soluzioni di riscaldamento a 37°C. Se &
necessario riscaldare diversi Rapid-i™ sulla stessa
piastra, assicurarsi che la temperatura raggiunga i 37 °C
dopo ogni procedura di riscaldamento.

Tutte le manipolazioni degli ovociti sono effettuate a 37 °C
(sul piatto riscaldato) in atmosfera ambiente.

Rimuovere il criodispositivo contenente gli ovociti vitrificati
dal contenitore di crioconservazione. Seguire le istruzioni
di riscaldamento specifiche del criodispositivo utilizzato.

Trasferire immediatamente gli ovociti in Warm 1 Oocyte. E
importante utilizzare 1mL di Warm 1 Oocyte per garantire
che la temperatura del terreno non sia perturbata da
successive immersioni del criodispositivo.

Lasciare che gli ovociti cadano dal dispositivo e si
appoggino sul fondo. Attendere per 1 minuto.

Trasferire gli ovociti nel Warm 2 Oocyte e lasciarli in
soluzione per 3 minuti.

Trasferire gli ovociti nel Warm 3 Oocyte e lasciarli in
soluzione per 5 minuti.

Trasferire gli ovociti nel Warm 4 Oocyte e lasciarli in
soluzione per un periodo di tempo compreso tra 5 e 10
minuti.

Dopo il riscaldamento conservare gli ovociti in incubatore
con G-1™ PLUS equilibrato a 37 °C e 6%CO,. Lavare
diverse volte gli ovociti in questo terreno.



Eseguire I'ICSI 1-2 ore dopo il riscaldamento. Continuare
la coltura secondo le pratiche standard di laboratorio.

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] >80
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 sui
bambini nati secondo questo metodo di criopreservazione
degli ovociti 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 |'efficacia della vitrificazione non e stata
completamente valutata negli ovociti umani.

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

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

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

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di

aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche
asettiche.

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija

Vitrifikuoty Zmogaus oocity (MIl) Sildymo terpé.
Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidWarm™ Oocyte" sudétyje yra keturi tirpalai
sustikléjusiy oocity atSildymui. Tirpalus sudaro MOPS
buferiné terpé, kurios sudétyje yra gentamicino, veikiancio
kaip antibakteriné medziaga, ir Zmogaus serumo
albumino.

,Warm 1™ Oocyte“ sudétyje yra sacharozés

,Warm 2™ Oocyte" sudétyje yra sacharozés

,Warm 3™ Oocyte" sudétyje yra sacharozés

,Warm 4™ QOocyte" sudétyje néra sacharozés
Naudoti po atSildymo iki +37 °C aplinkos atmosferoje.
Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,RapidWarm Oocyte* yra stabilus iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko ir partijos analizés sertifikate.
Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy
po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir
sumazinkite laikymo ne $aldytuve laikg. UzZrasykite ant

buteliuko atidarymo datg. Pasalinkite perteklines terpes ne
véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidWarm Oocyte*
naudojimo proceddros.

Atsildyma gali atlikti tik atSildymo procedtras atlikti
iSmokyti darbuotojai.

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

Atsildymas:

|pilkite po 1 ml kiekvienos i$ Siy terpiy j atskirus Sulinélius
keliy Sulinéliy ploksteléje ir pasildykite iki 37 °C aplinkos
atmosferoje:

« ,Warm 1 Oocyte”

« ,Warm 2 Oocyte”

* ,Warm 3 Oocyte"

« ,Warm 4 Oocyte"

PASTABA: Rekomenduojamy tdriy negalima keisti. Tdrio
pakeitimai paveiks temperataros kontrole pirmajame
atsildymo tirpale, taip pat osmoliariskuma, todél gali islikti
nepakankamai oocity.

Labai svarbu visg laikg islaikyti 37°C temperatiirg
visuose Sildomuose tirpaluose. Jei tame paciame indelyje
Sildoma daugiau nei vienas ,Rapid-i™*, patikrinkite, ar
po kiekvienos Sildymo procediros temperatira pasiekia
37°C.

Visos procediros su oocitais atliekamos esant 37 °C (ant
Sildyklés) aplinkos atmosferoje.

I18imkite kriojrenginj, kuriame yra vitrifikuoty oocity, i§
kriogeninio saugojimo talpyklos. Laikykités konkretaus
naudojamo kriojrenginio atSildymo instrukcijy.
Nedelsiant perkelkite oocitus j ,Warm 1 Oocyte*. Siekiant
uztikrinti, kad terpés temperatiira nesvyruos dél tolesniy
kriojrenginio panardinimy, svarbu naudoti 1 ml ,Warm 1
Oocyte*.

Leiskite oocitams kristi i§ jrenginio ir nugrimzti j apacia.
Palikite 1 minutei*.

Perkelkite oocitus j ,Warm 2 Oocyte" ir palikite tirpale 3
minutéms.

Perkelkite oocitus j ,Warm 3 Oocyte” ir palikite tirpale 5
minutéms.

Perkelkite oocitus j ,WWarm 4 Oocyte" ir palikite tirpale 5-10
minudiy.

Pasildzius oocitus reikia laikyti inkubatoriuje
subalansuotame G-1™ PLUS 37 °C temperattroje esant
6 % CO,. Oocitus kelis kartus reikia plauti $ia terpe.
Atlikite ICSI 1-2 val. po atSildymo. Toliau auginkite pagal
standarting laboratorijos praktika.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% i8plésty blastocisty per 96 valandas] >80

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,5 Partijai budingi
bandymy rezultatai yra prieinami analizés sertifikate, kuris
pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
irenginj galima parduoti tik gydytojui arba praktikuojanc¢iam
gydytojui, apmokytam naudoti §j jrenginj, arba pagal Siy
specialisty uzsakyma.

ligalaikio vitrifikavimo saugumas vaikams, gimusiems
taikant §j oocity kriokonservavimo proceddros metoda,
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
oocitams néra pakankamai jvertintas.

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite. Nenaudokite
,RapidWarm Oocyte", jei jis drumstas.

,RapidWarm Oocyte*“ sudétyje yra gentamicino ir
Zmogaus serumo albumino. Nenaudokite pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medzZiagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi potencialiai
uzkrec¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
$is produktas, buvo istirta iedkant antiktny pries 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 metody, visiskai
uztikrinanéiy, kad produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

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

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums vitrificétu cilvéka oocitu (MIl) sildi$anai.
Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

RapidWarm™ Oocyte Skidums satur Cetrus Skidumus
vitrifictu oocitu sildi$anai. Skidumi sastav no MOPS
bufers$kiduma, kas satur gentamicinu ka antibakterialu
Iidzekli un cilvéka seruma albuminu.

Warm 1™ Oocyte §kidums satur saharozi.

Warm 2™ Oocyte §kidums satur saharozi.

Warm 3™ Oocyte §kidums satur saharozi.

Warm 4™ Oocyte §kidums nesatur saharozi.

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

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tums$a vieta temperattira no +2 Ilidz +8 °C.
RapidWarm Oocyte Skidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u
markéjumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Péc pirmas atvérsSanas reizes $kiduma pudeles var
izmantot I1dz divam nedélam. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet
uz pudeles atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto
$kidumu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lietoSanai

Talak ir noradita RapidWarm Oocyte $kiduma
izmanto$anas vispariga proceddra.

Sildisanu var veikt tikai personals, kur$ apmacits
sildiSanas procedaras.

Piezime. Laika intervali sildi$anas procedaras ir |oti
svarigi. Noteikti precizi ievérojiet protokolu.

Sildisana

vairaku iedobju plates iedobés un uzsildiet 37 °C
temperatiira apkartéja atmosféra.

« Warm 1 Oocyte
* Warm 2 Oocyte
* Warm 3 Oocyte
» Warm 4 Oocyte

PIEZIME. leteicamos tilpumus nedrikst mainit. Tilpuma
izmainas ietekmé temperatiras kontroli pirmaja sildisanas
$kiduma, ka arT osmotisko spiedienu, kas var apdraudét
oocitu izdzivo$anas iespéjas.

Ir svarigi vienmér uzturét visu sildi$anas $kidumu
temperatdru tuvu 37 °C. Ja vairak neka viena

Rapid-i™ najina tiek sildita taja pasa platé, nodrosiniet,

lai péc katras sildiSanas procediras temperatara batu
sasniegusi 37 °C.

Visas manipulacijas ar oocitiem tiek veiktas 37 °C
temperatira (sildiSanas reZima) apkartéja atmosféra.
Iznemiet verificétos oocttus saturoso krioierici no
krioglabatavas tvertnes. levérojiet izmantotajai krioiericei
raksturigos sildiSanas noradijumus.

Nekavéjoties parnesiet oocitus uz Warm 1

Oocyte $kidumu. Ir svarigi izmantot 1 ml Warm 1

Oocyte $kidumu, lai nodro$inatu, ka $kiduma temperatdra
neietekmétu secigo krioierices iemérk$anu.

Laujiet oocitiem nokrist no ierices un nonakt lidz pamatnei.
Atstajiet uz 1 minati.

Parnesiet oocttus uz Warm 2 Oocyte Skidumu un paturiet
tos taja 3 mindtes.

Parnesiet oocitus uz Warm 3 Oocyte $kidumu un paturiet
tos taja 5 minates.

Parnesiet oocitus uz Warm 4 Oocyte $kidumu un paturiet
tos taja 5-10 minates.

Péc sildi$anas ooctti ir jaglaba inkubatora lidzsvarota

G-1™ PLUS 8kiduma 37 °C temperattira un

6% CO, atmosféra. Ooctti $aja Skiduma ir jamazga
vairakas reizes.

1-2 stundas péc sildi$anas veiciet intracitoplazmatisku
spermas injicé$anu. Turpiniet kultivéSanu saskana ar
standarta laboratorijas praksi.

Tehniskie dati

Aseptiski filtréts

Peles embrija tests (1 $Una)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Bakteériju 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
$o ierici drikst pardot tikai arstam vai laborantam, kur$
apmacits tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma.

Nav noteikta vitrifikacijas drosiba ilgtermina bérniem,
kuri dzimusi ar oocitu kriokonservé$anas 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 dro§iba un efektivitate nav pilniba novértéta
cilvéka oocitiem.

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvid&jiet izstradajumu.
Nelietojiet RapidWarm Oocyte $kidumu, ja tas izskatas
dulkains.

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

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

Nav paredzéts injicéSanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Media voor het ontdooien van gevitrificeerde humane
eicellen (Ml).

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidWarm™ Oocyte bevat vier oplossingen voor het
ontdooien van gevitrificeerde eicellen. De media bestaan
uit een MOPS gebufferde oplossingen met humaan serum
albumine en bevatten gentamicine als antibacterieel
middel.

Warm 1™ Oocyte bevat sucrose

Warm 2™ Oocyte bevat sucrose

Warm 3™ Oocyte bevat sucrose

Warm 4™ Qocyte bevat geen sucrose

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

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

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten de
koelkast. Noteer de datum van opening op de fles. Na 2
weken moet het resterend medium weggegooid worden.

Aanwijzingen voor gebruik

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

Het ontdooien mag alleen worden uitgevoerd door
personeel dat hiervoor is opgeleid.

Opmerking: De tijden bij het ontdooiingsproces zijn
kritisch. Het protocol moet strikt gevolgd 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 °Cinde lucht:

«Warm 1 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

«Warm 4 Oocyte

OPMERKING: De aanbevolen volumes mogen niet
gewijzigd worden. Volumewijzigingen hebben een impact
op de temperatuurregeling in de eerste dooioplossing,
alsook de osmolaliteit, wat kan resulteren in suboptimale
eicel-overleving.

Het is zeer belangrijk om de temperatuur van alle opwarm-
oplossingen steeds op 37 °C te houden. Indien meer dan
één Rapid-i™ gedooid moet worden in hetzelfde schaaltje,
dient u ervoor te zorgen dat de temperatuur 37 °C bereikt
na elke dooiprocedure.

Alle handelingen van de eicellen worden uitgevoerd bij 37
°C (op een warmplaat) in de lucht.

Verwijder het invriesmateriaal met de gevitrificeerde
eicellen uit de cryo-opslagcontainer. Volg de dooi-
instructies voor het specifieke invriesmateriaal dat gebruikt
werd.

Breng de eicellen onmiddellijk over in Warm 1 Oocyte. Het
is belangrijk om 1 ml Warm 1 Oocyte te gebruiken om er
zeker van te zijn dat de temperatuur van het medium niet
gewijzigd wordt door opeenvolgende onderdompelingen
van invriesmateriaal.

Laat de eicellen uit het invriesmateriaal vioeien en naar de
bodem zakken. Incubeer voor 1 minuut.

Breng de eicellen over in Warm 2 Oocyte en laat de
eicellen in de oplossing liggen gedurende 3 minuten.
Breng de eicellen over in Warm 3 Oocyte en laat de
eicellen in de oplossing liggen gedurende 5 minuten.
Breng de eicellen over in Warm 4 Oocyte en laat de
eicellen in de oplossing liggen gedurende 5 tot 10 minuten.
Na het dooien, moeten de eicellen in een incubator
geplaatst worden in geéquilibreerd G-1™ PLUS op 37

°C bij 6% CO,. De eicellen moeten verschillende keren
gewassen worden in dit medium.

Voer de ICSI uit 1-2 uur na het dooien. Ga verder met de
kweek conform de standaard laboratoriumpraktijk.

Specificaties

Aseptische filtratie SAL 10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <0,5

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 bij kinderen
die na deze methode met eicel 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 van humane
eicellen werd nog niet volledig geévalueerd.

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
RapidWarm Oocyte niet als het er troebel uitziet.
RapidWarm Oocyte 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/l 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.

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

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning

Medium for oppvarming av vitrifiserte humane oocytter
(MI1).

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

RapidWarm™ Oocyte inneholder fire lgsninger til
oppvarming av vitrifiserte oocytter. Lasningene bestar
av et MOPS-bufret medium med gentamicin som et
antibakterielt middel og humant serumalbumin.

Warm 1™ Oocyte inneholder sukrose.

Warm 2™ Oocyte inneholder sukrose.

Warm 3™ Oocyte inneholder sukrose.

Warm 4™ Oocyte inneholder ikke sukrose.

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

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

RapidWarm Oocyte er stabilt inntil utlepsdatoen angitt
pa etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjgleskap sa
kort som mulig. Merk flasken med apningsdatoen. Kast
overfladig medium senest to uker etter farste apning.

Bruksanvisning

Det folgende er vanlig prosedyre for bruk av RapidWarm
Oocyte.

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

Merk: Ved oppvarming er timingen saerdeles viktig, folg
instruksjonene ngye.

Oppvarming:

Plasser 1 ml av hvert av de falgende mediene i hver

sine brenner i en flerbrennskal og varm opp til 37 °C i
romtemperatur:

«Warm 1 Oocyte
«Warm 2 Oocyte
«Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte

MERK: De anbefalte volumene mé ikke endres.
Volumendringer vil virke inn pa temperaturkontrollen i den
ferste oppvarmingslgsningen og pa osmilaliteten, og dette
kan fore til suboptimal oocyttoverlevelse.

Det er sveert viktig at alle oppvarmingslgsninger holder

37 °C til enhver tid. Hvis det skal varmes mer enn én
Rapid-i™ i samme skal, ma du pase at temperaturen nar
+37 °C etter hver oppvarmingsprosedyre.

Alle manipuleringer av oocyttene skjer ved 37 °C (pa
varmeplaten) i romtemperatur.

Ta fryseenheten med de vitrifiserte oocyttene

ut av fryseoppbevaringsbeholderen. Folg
oppvarmingsinstruksjonene for den aktuelle fryseenheten.

Overfor oocyttene umiddelbart til Warm 1 Oocyte.

Det er viktig & bruke 1ml Warm 1 Oocyte for & sikre at
temperaturen i mediet ikke forstyrres av etterfalgende
nedsenking av fryseenheten.

La oocyttene falle fra enheten og synke til bunns. La sta
i ett minutt.

Overfar oocyttene til Warm 2 Oocyte og la dem ligge i
lgsningen i tre minutter.

Overfar oocyttene til Warm 3 Oocyte og la dem ligge i
lgsningen i fem minutter.

Overfar oocyttene til Warm 4 Oocyte og la dem ligge i
lgsningen i fem til ti minutter.

Etter oppvarming skal oocyttene plasseres i en inkubator
i ekvilibrert G-1™ PLUS ved +37 °C og 6 % CO,. Skyll
oocyttene flere ganger i dette mediet.

Utfar ICSI 1-2 timer etter oppvarming. Fortsett dyrkingen i
samsvar med laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
[EU/mI] <05

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

Forholdsregler

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 hos barn som
er fadt etter bruk av denne metoden for nedfrysing av
oocytter, 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 oocytter.

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk RapidWarm Oocyte dersom det er blakket.
RapidWarm Oocyte inneholder gentamicin og humant
serumalbumin. Ma ikke brukes hos pasienter med kjent
hypersensitivitet/allergi overfor noen av komponentene.
Forsiktig: Alle blodprodukter bar 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 overfare smittebzerere.

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

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu

Podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich
komorek jajowych (MII).

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidWarm™ Oocyte wchodzg cztery
podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych komérek
jajowych. S to roztwory buforowane zwigzkiem MOPS,
zawierajgce ludzkg albuming osocza oraz gentamycyne
jako $rodek przeciwbakteryjny.

Warm 1™ Oocyte zawiera sacharoze.

Warm 2™ Oocyte zawiera sacharoze.

Warm 3™ Oocyte zawiera sacharoze.

Warm 4™ Oocyte nie zawiera sacharozy.

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

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci

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

Podtoza wchodzace w sktad zestawu RapidWarm Oocyte
zachowuja trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz

w tresci $wiadectw analizy poszczegdinych partii.

Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu dwdéch tygodni
od ich pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania podtozy poza
lodéwka. Zapisa¢ na butelkach date otwarcia. Usung¢
pozostate podtoza nie pézniej niz po uptywie dwoch
tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Ponizej opisano ogding procedure stosowania
RapidWarm Oocyte.

Czynnosci zwigzane z ogrzewaniem wykonywa¢ moga
wytgcznie pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni

w zakresie powigzanych procedur.

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

Ogrzewanie:

Umies¢ w oddzielnych dotkach wielodotkowe;j ptytki po
1,0 ml nizej wymienionych podtozy, po czym ogrzej ptytke
do temperatury 37 °C w atmosferze otoczenia.

* Warm 1 Oocyte

« Warm 2 Oocyte

« Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

UWAGA: Nalezy przestrzegac zalecanych ilosci.
Zastosowane pierwszego poditoza do ogrzewania

w ilo$ci innej niz zalecana wigze sie z utratg kontroli nad
temperaturg i osmolalnos$cig, co moze wigzac sie ze
spadkiem wspétczynnika przezycia komérek jajowych
ponizej optymalnego poziomu.

Bardzo wazne jest utrzymywanie temperatury wszystkich
roztworéw do ogrzewania na poziomie +37°C przez

caly czas trwania procedury. Jezeli konieczne jest
ogrzanie na tej samej ptytce kilku sztuk Rapid-i™, nalezy
dopilnowywac, zeby kazda procedura ogrzewania
konczyta sig osiggnigciem temperatury +37 °C.

Wszelkie czynno$ci zwigzane z praca z komérkami
jajowymi nalezy wykonywac w temperaturze 37 °C (na
stoliku grzejnym) i w atmosferze otoczenia.

Wyjmij ze zbiornika kriogenicznego nosnik kriogeniczny

z poddanymi witryfikacji komérkami jajowymi. Postepuj

W sposob zgodny z trescig instrukcji obstugi stosowanego
nosnika kriogenicznego.

Niezwtocznie przenie$ komorki jajowe do podioza

Warm 1 Oocyte. Uzycie 1 ml roztworu Warm 1 Oocyte jest
istotne dla zapobiezenia zmianie temperatury podtoza
wskutek kilkakrotnego zanurzenia no$nika kriogenicznego.
Pozwdl, aby komorki jajowe swobodnie opadty z no$nika
na dno szalki. Pozostaw na 1 minute.

Przenie$ komdrki jajowe do podioza Warm 2 Oocyte

i pozostaw je w tym roztworze na 3 minuty.

Przenie$ komérki jajowe do podtoza Warm 3 Oocyte

i pozostaw je w tym roztworze na 5 minut.

Przenie$ komorki jajowe do podifoza Warm 4 Oocyte

i pozostaw je w tym roztworze na 5 do 10 minut.
Ogrzane komorki jajowe nalezy przechowywaé

w inkubatorze, w podtozu G-1™ PLUS zréwnowazonym
w temperaturze +37 °C i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.
Komorki nalezy kilkakrotnie przeptukaé w tym podtozu.
Po uptywie 1 do 2 godzin od ogrzania wykonaj
procedure docytoplazmatycznej iniekcji nasienia (ICSI).
Kontynuuj hodowle w sposdb zgodny z przyjeta praktyka
laboratoryjna.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomaérkowego)

[% rozprezenia blastocysty w ciagu 96 godzin] 280
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <05

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

Srodki ostroznosci

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

Diugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji w odniesieniu
do dzieci rodzonych w nastgpstwie zastosowania tej
metody kriokonserwacji komorek jajowych nie zostato
okreslone.

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

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ witryfikacji nie zostaty

w petni okreslone w odniesieniu do ludzkich komoérek
jajowych.

W razie naruszenia butelki zaniechac¢ uzycia produktu

i usung¢ go. Podiozy wchodzacych w skiad zestawu
RapidWarm Oocyte nie nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.
Podtoza wchodzgce w sktad zestawu RapidWarm Oocyte
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 zrédtowy, z ktérego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany —

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

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytgcznie
w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagées para utilizagao

Meios para aquecimento de ovécitos humanos vitrificados
(M.

Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm™ Oocyte contém quatro solugdes para
aquecimento de ovdcitos vitrificados. As solugdes
consistem num meio tamponado MOPS que contém
gentamicina como agente antibacteriano e albumina de
soro humano (HSA).

Warm 1™ Oocyte contém sacarose

Warm 2™ Oocyte contém sacarose

Warm 3™ Oocyte contém sacarose

Warm 4™ Oocyte ndo contém sacarose

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

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

RapidWarm Oocyte mantém-se estavel até a data de
validade indicada nos rétulos do frasco e no Certificado de
Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até duas semanas
apos a primeira abertura, use técnica asséptica e minimize
o tempo no exterior do frigorifico. Registe a data da
abertura no frasco. Rejeite os meios em excesso, o mais
tardar duas semanas apds a primeira abertura.

Instrugoes de utilizagao
Procedimento de utilizagao para RapidWarm Oocyte.

O aquecimento deve ser efetuado por pessoal com
formag&o em procedimentos de aquecimento.

Nota: Os tempos de aquecimento s&o fatores criticos.
Assegure-se que segue o protocolo com precis&o.

Aquecimento:

Coloque 1 ml de cada um dos seguintes meios em pogos
separados de uma placa de pogos muiltiplos e aquega a
temperatura ambiente de 37 °C:

*Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte
+ Warm 3 Oocyte
+Warm 4 Oocyte

NOTA: Os volumes recomendados n&o devem ser
alterados. As alteragtes de volume afetam o controlo
de temperatura na primeira solugéo de aquecimento,
bem como a osmolaridade, o que pode resultar numa
sobrevivéncia de ovécitos subotimizada.

E muito importante manter sempre a temperatura de todas
as solugbes de aquecimento a 37°C. Se mais do que um
Rapid-i™ for aquecido na mesma placa, certifique-se de
que a temperatura atinge 37 °C apos cada procedimento
de aquecimento.

Todas as manipulagdes de ovoécitos séo levadas a cabo a
37 °C (na placa aquecida) a temperatura ambiente.

Remova o crio-dispositivo que contém os ovdcitos
vitrificados do recipiente de crio-armazenamento. Siga as
instrugdes de aquecimento do crio-dispositivo especifico
utilizado.

Transfira imediatamente os ovocitos para Warm 1 Oocyte.
E importante usar 1 ml de Warm 1 Oocyte para assegurar
que a temperatura do meio nao é perturbada pelas
sucessivas submersdes do crio-dispositivo.

Deixe que os ovoécitos caiam do dispositivo e alcancem o
fundo. Aguarde 1 minuto.

Transfira os ovocitos para Warm 2 Oocyte e deixe-os na
solugéo durante 3 minutos.

Transfira os ovocitos para Warm 3 Oocyte e deixe-os na
solugéo durante 5 minutos.

Transfira os ovécitos para Warm 4 Oocyte e deixe-os na
solugéo durante 5 a 10 minutos.

Apds aquecimento, os ovdcitos devem ser mantidos numa
incubadora em G-1™ PLUS estabilizado a 37 °C e 6% de
CO,. Os ovdcitos devem ser lavados varias vezes através
deste meio.

Efetue ICSI 1-2 horas apds aquecimento. Continue a
cultura de acordo com a pratica laboratorial padréo.

Especificacdes
Assepticamente filtrado

Ensaio de embrides de rato (unicelular)
[% blastocisto expandido em 96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI]

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

<0,5

Precaucgodes

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

A seguranga a longo prazo da vitrificagdo em criangas que
nasgam de acordo com este método de crio preservagéo
de ovdcitos ainda néo foi estabelecida.

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

A seguranca e eficacia da vitrificagao néo foi
completamente avaliada nos ovécitos humanos.

Né&o usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. N&o use RapidWarm Oocyte se estiver
turvo.

RapidWarm Oocyte contém gentamicina e albumina

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

Atencgao: 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 s@o conhecidos quaisquer métodos

de teste que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano nao transmitem
agentes infeciosos.

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

Né&o usar para injegdo.

RO: Instructiuni de utilizare
Medii pentru incalzirea ovocitelor umane (MII) vitrificate.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm™ Oocyte contine trei solutii pentru incalzirea
ovocitelor vitrificate. Solutjile constau intr-un mediu

de separare MOPS ce contine gentamicina ca agent
antibacterian si albumina serica umana.

Warm 1™ Oocyte contine sucroza

Warm 2™ Oocyte contine sucroza

Warm 3™ Oocyte contine sucroza

Warm 4™ Oocyte nu contine sucroza

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

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

RapidWarm Oocyte este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul de
analiza specific LOTULUL.

Recipientele de medii pot fi utilizate maxim doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati
mediile in exces Tn cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea

in continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea RapidWarm Oocyte.

Tncalzirea trebuie realizata numai de catre personalul
instruit in astfel de proceduri.

Nota: La procedurile de incalzire sincronizarea este
esentiald, asadar asigurati-va ca urmati cu precizie
protocolul.

incalzire:

Introduceti 1 ml din fiecare dintre urmatoarele medii in
placute cu trei sau patru gauri si incalziti-le la 37 °C in
atmosfera ambianta:

+Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

+ Warm 4 Oocyte

NOTA: Volumele recomandate nu trebuie s fie schimbate.
Schimbarile de volum vor afecta controlul temperaturii in
prima solutie de incalzire precum si osmolalitatea, ceea
ce poate duce la supravietuirea ovocitelor sub conditiile
optime.

Este foarte important, ca in orice moment, s& se mentina
temperatura tuturor solutjilor pentru decongelare la 37°C.
Daca se incélzeste mai mult de un dispozitiv Rapid-i™ in
aceeasi placuta, asigurati-va ca temperatura atinge 37 °C
dupa fiecare procedura de incalzire.

Orice actiune de manipulare a ovocitelor se realizeaza la
37 °C (pe platforma incalzita) in atmosfera ambianta.
Scoateti dispozitivul criogenic ce contine ovocitele
vitrificate din recipientul de pastrare criogenica. Urmati
instructiunile de incalzire pentru dispozitivul criogenic
specific utilizat.

Transferati imediat ovocitele in Warm 1 Oocyte. Este
important sa se utilizeze 1 ml de Warm 1 Oocyte pentru
ca temperatura mediului sa nu fie perturbata de imersarile
succesive n dispozitivul criogenic.

Lasati ovocitele sa cada din dispozitiv si sa se scufunde
pana la fund. Lasati-le acolo timp de 1 minut.

Transferati ovocitele in Warm 2 Oocyte si lasati-le in
solutie timp de 3 minute.

Transferati ovocitele in Warm 3 Oocyte si lasati-le in
solutie timp de 5 minute.

Transferati ovocitele in Warm 4 Oocyte si lasati-le in
solutie timp de 5 - 10 minute.

Dupa incalzire, ovocitele trebuie sa fie tinute in incubator
in mediu echilibrat G-1™ PLUS la 37 °C la 6%CO,.
Ovocitele trebuie sa fie spalate de mai multe ori in acest
mediu.

Realizati ICSI la 1-2 ore de la spalare. Continuati cultura
conform practicii standard de laborator.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] >80

Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <0,5

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

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

Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii nascuti

in urma acestei metode de conservare criogenica a
ovocitului nu s-a determinat.

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

Siguranta si eficienta vitrificarii nu s-a evaluat integral la
ovocitele umane.

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

RapidWarm Oocyte contine gentamicina si albumina
sericd umana. 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/Il si non-reactiv
pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si sifilis. Nicio
metoda de testare cunoscuté nu poate oferi siguranta

ca produsele provenite din sange uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

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

Média na ohrievanie vitrifikovanych ludskych oocytov
(Min).

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (Iudsky sérovy albumin)

RapidWarm ™ Oocyte obsahuje $tyri roztoky na
ohrievanie vitrifikovanych oocytov. Roztoky pozostavaju
z média pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje gentamycin
ako antibakterialne ¢inidlo a ludsky sérovy albumin.

Warm 1™ Oocyte obsahuje sacharézu.

Warm 2™ Oocyte obsahuje sacharézu.

Warm 3™ Oocyte obsahuje sacharézu.

Warm 4™ Oocyte neobsahuje sacharézu.

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

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

RapidWarm Oocyte je stabilny az do datumu pouZitelnosti
uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

Flase s médiom sa m6zu pouzivat do dvoch tyzdriov od
prvého otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy

a minimalizovat ¢as mimo chladnicky. FlaSu oznacte
datumom otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskér
dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Nasleduju vSeobecné pokyny na pouZivanie RapidWarm
Oocyte.

Ohrievanie méZu vykonavat len pracovnici, ktori boli
zaskoleni v oblasti postupov ohrievania.

Poznamka: DodrZzovanie ¢asovych intervalov v postupoch
pre ohrev je velmi dolezité, je nutné presne dodrziavat
protokol.

Ohrievanie:

Do samostatnych jamiek viacjamkovej platni¢ky umiestnite
1 ml z kazdého z tychto médii a zohrejte ich na 37 °C na
otvorenej atmosfére:

* Warm 1 Oocyte

* Warm 2 Oocyte

« Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

POZNAMKA: Odporiéané objemy sa nesmu menit.
Zmeny objemu budui mat vplyv na reguldciu teploty v
prvom ohrievacom roztoku ako aj jeho osmolalitu, o méze
sposobit zhor$enie preZivania oocytov.

Je velmi dolezité, aby teplota v&etkych zahrievacich
roztokov bola udrziavana vzdy na 37 °C. Ak v jednej
platni¢ke zohrievate viac ako jeden Rapid-i™ , zabezpecte
aby po kazdom cykle ohrievania teplota dosiahla 37 °C.
V8etky manipulacie s oocytmi sa realizujd pri 37 °C (na
ohrievacej platni) v okolnej atmosfére.

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

lhned preneste oocyty do Warm 1 Oocyte. Je dolezité
pouzit 1ml Warm 1 Oocyte aby nedoslo pri dal$ich
ponoroch kryozariadenia k zmene teploty média.
Nechajte oocyty spadnut zo zariadenia a ponorit sa na
dno. Nechajte pdsobit 1 minatu.

Preneste oocyty do Warm 2 Oocyte a nechajte oocyty v
roztoku na 3 minuty.

Preneste oocyty do Warm 3 Oocyte a nechajte oocyty v
roztoku na 5 minut.

Preneste oocyty do Warm 4 Oocyte a nechajte oocyty v
roztoku na 5 az 10 min(t.

Po ohriati je potrebné oocyty uchovavat v inkubatore

v ekvilibrovanom médiu G-1™ PLUS pri teplote 37 °C

a 6% CO,. Oocyty je potrebné v tomto médiu viackrat
premyt.

Po ohriati do 1-2 hodin urobte ICSI. Daliu kultivaciu
zabezpecte podla Standardnych postupov.
Specifikacie

Asepticky filtrované

Test na mysacich embryach (1-bunkovych)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] =80
Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

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

Preventivne opatrenia

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

Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie z hfadiska zdravia deti,
ktoré sa narodia po takomto postupe zmrazovania oocytov
este nebola stanovena.

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

Bezpecnost a ucinnost vitrifikacie ludskych oocytov zatial
nebola kompletne stanovena.

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok RapidWarm Oocyte
zakaleny, nepouzivajte ho.

RapidWarm Oocyte obsahuje gentamycin a fudsky
sérovy albumin. Nepouzivajte u pacientov so znamou
precitlivenostou/alergiou na ktorukolvek zo zloZiek.

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

Aby nedoslo ku kontamin&cii spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporuca aby sa vSetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Nie je ur¢ené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Mediji za segrevanie vitrificiranih ¢loveskih jajénih celic
(M),

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidWarm™ Oocyte vsebuje tiri raztopine
za segrevanje vitrificiranih jajénih celic. Raztopine
so sestavljene iz medija, pufranega z MOPS, ki
vsebuje ¢loveski serumski albumin in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Warm 1™ Oocyte vsebuje sukrozo
Raztopina Warm 2™ QOocyte vsebuje sukrozo
Raztopina Warm 3™ Oocyte vsebuje sukrozo
Raztopina Warm 4™ Oocyte ne vsebuje sukroze

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

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

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

Stekleni¢ke z mediji morate uporabiti v roku najve¢ dveh
tednov po prvotnem odprtju, pri ¢emer morate uporabljati
asepti€no tehniko in kar najbolj skrajati ¢as, ko je izdelek
zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko napisite datum odprtja.
Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju zavrzite vse
preostanke medijev.

Navodila za uporabo

V nadaljevanju je opisan splosen postopek za uporabo
izdelka RapidWarm Oocyte.

Segrevanje sme izvajati le osebje, ki je usposobljeno za
postopke segrevanja.

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

Segrevanje:

V posodico z ve€ vdolbinami vnesite 1 ml naslednjih
medijev (vsakega v svojo vdolbino) in jih segrejte na 37 °C:
* Warm 1 Oocyte

* Warm 2 Oocyte

* Warm 3 Oocyte

« Warm 4 Oocyte

OPOMBA: Ne spreminjajte priporo¢enih prostornin.
Odstopanja od priporo&enih prostornin vplivajo na
kontrolo temperature v prvi raztopini za segrevanje in na
osmolalnost, kar lahko povzroci suboptimalno preZivetje
jajénih celic.

Zelo pomembno je, da ves ¢as vzdrZujete temperaturo
37 °C vseh raztopin za segrevanje. Ce boste v isti posodi
segrevali ve¢ kot en Rapid-i™, morate poskrbeti, da bo
temperatura po vsakem postopku segrevanja dosegla
37°

Vse manipulacije jajénih celic je treba izvesti pri
temperaturi 37 °C (na grelni mizici) v sobni atmosferi.

1z kriogenske posode vzemite kriogenski vsebnik z
vitrificiranimi jajénimi celicami. Ravnajte se po navodilih za
segrevanje za uporabljeni kriogenski vsebnik.

Takoj prenesite jajéne celice v raztopino Warm 1 Oocyte.
Pomembno je, da uporabite 1 ml raztopine Warm 1
Oocyte, da potapljanje kriogenskega vsebnika ne
spremeni njene temperature.

Pustite, da jaj¢ne celice zdrsnejo iz vsebnika in potonejo
na dno. Pustite jih 1 minuto.

Prenesite jajéne celice v raztopino Warm 2 Oocyte in jih
pustite v njej 3 minute.

Prenesite jajéne celice v raztopino Warm 3 Oocyte in jih
pustite v njej 5 minut.

Prenesite jajéne celice v raztopino Warm 4 Oocyte in jih
pustite v njej 5 do 10 minut.

Jajéne celice je treba po segrevanju vstaviti v inkubator v
ekvilibriranem mediju G-1™ PLUS pri temperaturi 37 °C
in v atmosferi s 6 % CO,. Jaj¢ne celice je treba veckrat
izplakniti v tem mediju.

Postopek ICS| opravite 1-2 uri po segrevanju. Nadaljujte z
gojenjem skladno s standardno laboratorijsko prakso.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

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

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <0,5

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

Previdno: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narocilo.

Dolgoroé¢na varnost vitrifikacije za otroke, rojene z uporabo
te metode krioprezervacije jaj¢nih celic, ni bila ugotovljena.

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

Varnost in ucinkovitost vitrifikacije pri loveskih jajénih
celica ni bila v celoti ovrednotena.

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

Izdelek RapidWarm Oocyte vsebuje gentamicin in ¢loveski
serumski albumin. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobcutljivostjo/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/l in nereaktiven

pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA in sifilis.
Nobena znana preizkusna metoda ne more zagotoviti,

da se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo
prenesti povzrocitelji okuzb.

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

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade

Medier fér uppvarmning av vitrifierade humana oocyter
(M),

Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidWarm™ Oocyte innehaller fyra Idsningar for
uppvarmning av vitrifierade oocyter. Lésningarna bestar
av ett MOPS-buffrat medium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel och humant serumalbumin.

Warm 1™ Oocyte innehaller sukros
Warm 2™ Oocyte innehaller sukros
Warm 3™ Oocyte innehaller sukros
Warm 4™ Oocyte innehaller inte sukros

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

RapidWarm Oocyte ar stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallaren och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter
forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera
tiden utanfor kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pa
flaskan. Kasta 6verblivet medium senast tva veckor efter
forsta dppnandet.

Bruksanvisning
Nedan anges hur RapidWarm Oocyte anvands.
Varmning far bara utféras av personal utbildad i detta.

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

Varmning:

Pipettera 1 mL av var och en av féljande medier till
separata brunnar pa en 4-brunnsplatta och varm till 37 °C:
+Warm 1 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

OBS! De rekommenderade volymerna ska inte andras.
Volymforandringar paverkar temperaturkontrollen i den
forsta uppvarmningslosningen och dven osmolaliteten.
Detta kan leda till suboptimal oocytéverlevnad.

Det ar mycket viktigt att temperaturen pa alla
varmningslésningar alltid ar 37 °C. Om mer @n en
Rapid-i™ ska véarmas i samma skal, kontrollera att
temperaturen ar 37 °C efter varje uppvarmning.

Alla manipulationer av oocyter utfors vid 37 °C (pa
varmeplatta) i rumsatmosfar (luft).

Lyft ur vitrifikationsenheten,med de vitrifierade oocyterna
fran férvaringstanken. Félj varmningsanvisningarna for
den vitrifikationsenhet som anvénds.

Overfér omedelbart oocyterna till Warm 1 Oocyte. Det &r
viktigt att anvanda 1 mL Warm 1 Oocyte for att sékerstélla
att temperaturen pa mediet inte stors av att flera
vitrifikationsenheter sénks ner i 16sningen.

Lat oocyterna falla fran enheten och sjunka till botten. Lat
stai1 minut.

Overfér oocyterna till Warm 2 Oocyte och lat oocyterna
ligga i I6sningen i 3 minuter.

Overfér oocyterna till Warm 3 Oocyte och lat oocyterna
ligga i I6sningen i 5 minuter.

Overfér oocyterna till Warm 4 Oocyte och lat oocyterna
ligga i I6sningen i 5—10 minuter.

Efter uppvarmning ska oocyterna placeras i en inkubator
i ekvilibrerat G-1™ PLUS vid 37 °C och 6 % CO,.
Oocyterna ska tvattas flera ganger i detta medium.

Utfér ICSI 1-2 timmar efter uppvarmning. Fortséatt odling
enligt vanlig laboratoriepraxis.

Specifikationer

Aseptiskt filtererad

Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] >80
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
séljas eller ordineras av lékare eller lakare utbildad i dess
anvandning.

Sakerheten pa lang sikt for barn fédda efter
oocytvitrifiering ar okand.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under
tidig embryoutveckling &r fér IVF-medier, inklusive
Vitrolifes IVF-medier, inte faststalld och ar osaker.

Risker och effekter efter vitrifiering av humana oocyter ar
inte helt utvarderad.

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

RapidWarm Oocyte innehaller gentamicin och humant
serumalbumin. Far inte anvéndas till patienter med kénd
overkanslighet/allergi mot nagon av komponenterna.

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

For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att

medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Far inte injiceras.

TR: Kullanim Endikasyonu

Vitrifiye edilmis insan oositlerini (M) isitma amach
medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

RapidWarm™ Oocyte vitrifiye edilmis oositlerin isitiimasi
icin dort ¢ozelti igerir. Cozeltiler, insan serum albimini

ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren MOPS
tamponlu bir gzeltiden olusur.

Warm 1™ Oocyte siikroz igerir

Warm 2™ Oocyte siikroz igerir

Warm 3™ Oocyte siikroz igerir

Warm 4™ Oocyte siikroz igermez.

Oda atmosferinde +37 °C'ye isitildiktan sonraki kullanimi
icindir.

Saklama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.
RapidWarm Oocyte, kap etiketleri ve LOT’a-6zel Test

Analiz Sertifikasindaki son kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri ilk acgilisindan itibaren iki hafta
kullanilabilir, aseptik teknik kullaniniz ve siselerin
buzdolabi digindaki zamanini en aza indiriniz. Siseye
acilis tarihini kaydediniz. Agildiktan iki hafta sonra artan
medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

Asagidaki, RapidWarm Oocyte'yi kullanmak igin genel
prosedurdr.

Isitma, yalnizca i1sitma prosedurlerinde egitilmis
personelce yerine getirilmelidir.

Not: Isitma proseddrlerinin zamanlamasi kritiktir, protokoll
eksiksiz olarak uyguladiginizdan emin olunuz.

Isitma:

Cok kuyucuklu tabagin ayri kuyucuklarina asagidaki
medyumlardan 1 ml yerlestiriniz ve oda atmosferinde 37
°C'ye 1sitiniz:

+Warm 1 Oocyte

«Warm 2 Oocyte

+Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

NOT: Onerilen hacim degistiriimemelidir. Hacim
degisiklikleri ik 1sitma ¢dzeltisinde sicaklik kontrolliniin
yani sira osmoliteyi de etkilemektedir ki bu optimal
olmayan oosit yagsamiyla sonuglanabilmektedir.

Tum i1sitma gozeltilerinin sicakliklarini her zaman 37°C’'de
tutmak ¢ok dnemlidir. Birden fazla Rapid-i™ ayni kapta
isitiliyorsa, her bir 1sitma prosediriinden sonra sicakhgin
37 °C'ye ulastigindan emin olunuz.

Oositlerin tim manipulasyonlari oda atmosferinde 37 °C
‘de (1sitma tablasinda) gergeklestiriimelidir.

Vitrifiye edilmis oositleri iceren kriyocihazi kriyodepolama
tankindan ¢ikariniz. Kullanilan ézel kriyocihazin isitma
talimatlarina uyunuz.

Oositleri derhal Warm 1 Oocyte'ye transfer ediniz.
Medyumun sicakliginin kriyocihazin ardigik daldirmalari
nedeniyle bozulmamasini saglamak igin 1ml Warm 1
Oocyte kullanmak énemlidir.

Oositlerin cihazdan diismesine ve dibe batmasina
misaade ediniz. 1 dakika kadar birakiniz.

Oositleri Warm 2 Oocyte'e transfer ediniz ve oositlerin
cozeltide 3 dakika kalmasina izin veriniz.

Oositleri Warm 3 Oocyte'e transfer ediniz ve oositlerin
cozeltide 5 dakika kalmasina izin veriniz.

Oositleri Warm 4 Oocyte'e transfer ediniz ve oositlerin
cozeltide 5 ila 10 dakika kalmasina izin veriniz.

Isitmay takiben oositler 37 °C'de ve %6 CO,'deki
inklibatérde dengelenmis G-1™ PLUS iginde tutulmalidir.
Oositler bu medyum ile birkag defa yikanmalidir.
Isitmadan 1-2 saat sonra ICSI yapiniz. Standart
laboratuvar uygulamalarina gére kiiltiire devam ediniz.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi (1-hiicre)
[% 96 saatte genislemis blastokist] > 80

Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

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

Vitrifikasyonun ve bu embriyo kriyoprezervasyon
prosediirii metodu sonucu dogan gocuklarin uzun soluklu
glvenligi hentiz belirlenmemistir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) icin lireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Vitrifikasyonun glivenligi ve etkinligi insan oositlerinde tam
anlamiyla degerlendiriimemistir.

Sise butiinligl bozulmussa Urind atiniz. RapidWarm
Oocyte bulanik goriinliyorsa kullanmayiniz.

RapidWarm Oocyte gentamisin ve insan serum albimini
icerir. Bilesenlerden herhangi birine asiri duyarlihgi/alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulagici olarak
muamele edilmelidir. Bu Grlin(in tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test ydntemi insan kanindan
tlretilen Griinlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
aciimasini ve kullaniimasini 6nermektedir.

Enjeksiyon igin degildir.
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