
US
en: Incorrect handling or sealing of the 
RapidStraw can cause a pressure build up 
inside that may result in damage or even 
explosion of the straw during the warming 
procedure.
Indication for use
Cryopreservation device intended to be used to contain, vitrify 
and maintain human embryos and/or oocytes (MII). 

Contraindications
None known.

Product Description
Rapid-i™ Kit consists of the following three items: 

Item Material Dimensions                  
(Length x Diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3mm

Rod Stainless steel 115 x 2mm

Rapid-i Kit is available with different colour codes (blue, 
green, red, yellow and transparent) to simplify identification 
and cryostorage management.
Storage Instructions 
Store at +8 to 25°C. 

Discard device after completion of procedure. 

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

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

Preparation of the oocytes or embryos for vitrification has to 
be accurate and according to the instructions provided with 
the vitrification media.

The following equipment and material are needed in addition 
to the Rapid-i Kit device:

•	 SmartBox™ 

•	 A stereo microscope with a heated stage

•	 Ultrasonic sealer

•	 Needle nose tweezers

•	 Cutter

•	 Labels with patient identification intended for storage in 
liquid nitrogen or cryomarker pen

•	 Liquid nitrogen

•	 Cryocane with goblet and appropriate storage vessel or 
equivalent equipment

•	 Micropipettes for manipulating oocytes or embryos

Read all of the instructions below before opening the 
package.

Vitrification
Plan for transfer of the Rapid-i to and from the long term 
storage without leaving liquid nitrogen in advance, prior to 
starting the procedure.

Place the SmartBox and the Ultrasonic sealer close to the 
working area allowing easy handling during vitrification.

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the 
box’s rim and place the lid on top of the box. Always keep 
the top of the RapidStraw at a sufficient distance from the 
liquid nitrogen.

NOTE: Always maintain a sufficient level of liquid nitrogen in 
the SmartBox. 

Prepare the dishes with vitrification media according to the 
instructions provided with the media. Place the dishes close 
to the microscope.

Check that the Rapid-i Kit packaging is intact and that the 
use by date has not expired. Open the package using aseptic 
technique. Also check that the Rapid-i is intact before starting 
procedure.

Label the exact number of RapidStraws needed with the 
patient’s identification or according to local regulations. Place 
the label below the top, black mark of the RapidStraw.

Prepare 1-5 oocytes or embryos per Rapid-i for vitrification by 
following the instructions provided with the vitrification media.

No later than 2 minutes before vitrification, place the 
RapidStraw with metal rod in the SmartBox to cool down. 
Remove the metal rod 20-30 seconds before insertion of the 
Rapid-i into the RapidStraw.

For loading of the Rapid-i, collect the oocytes or embryos with 
a Vitrolife micropipette.

Slide the hole of the Rapid-i into view, in the microscope. 
Move the tip of the pipette close to the wall of the hole in 
the Rapid-i and apply slight pressure to expel the oocytes 
or embryos into the hole. The maximum volume of the 
vitrification solution should not exceed the volume of the 
hole (30 nL).

NOTE: Avoid overfilling the hole or else the oocytes or 
embryos may float out. 

Immediately after loading, place Rapid-i vertically into the pre-
cooled RapidStraw sitting in the SmartBox. Cover the hole 
immediately after insertion for a few seconds to prevent that 
the Rapid-i accidentally pops out. The oocytes or embryos 
are now vitrified and should not be warmed again until the 
warming procedure is planned.

WARNING: From this point, inappropriate handling of 
the RapidStraw may cause warming which can lead to 
de-vitrification of the oocytes or embryos. 

Seal the top of the RapidStraw using the Ultrasonic sealer. 
Inspect the seal to ensure that sealing was correctly 
performed. Make sure that the seal covers the entire diameter 
of the RapidStraw and that no holes or defects are present. 
If appropriate sealing has not occurred, attempt to reseal 
the RapidStraw.

WARNING: The sealed RapidStraw shall not be removed 
from liquid nitrogen. Removal of the sealed RapidStraw 
could lead to damage of the RapidStraw.

Place the storage vessel (e.g. cryocane with attached goblet) 
into the SmartBox.

Move the sealed RapidStraw from the lid and into the goblet, 
so that the RapidStraw with the oocytes or embryos does 
not leave the liquid nitrogen. The lowest black mark of the 
RapidStraw must always be immersed in liquid nitrogen.

Warming
Place the SmartBox close to the working area allowing easy 
handling during warming. 

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the 
box’s rim and place the lid on top of the SmartBox.

Prepare the dishes with warming media according to the 
instructions provided with the media. Place the dishes close 
to the microscope.

Move the cryocane and goblet containing the RapidStraws 
into the liquid nitrogen in the SmartBox. Remove one 
RapidStraw, without leaving the liquid nitrogen and make sure 
that the RapidStraw is secure in the lid and that the lower end 
touches the bottom of the SmartBox.

Warm the RapidStraw with your fingers around the black mark 
to get a better view of the black tab on the Rapid-i. Hold the 
RapidStraw well above the black mark and cut it 3 mm above 
the back end of the Rapid-i. Do not lift the RapidStraw from 
the lid and make sure it stays up-right in liquid nitrogen.

WARNING: Under any condition, always cut the RapidStraw 
before removing it from liquid nitrogen.

Lift the Rapid-i (using needle nose tweezers) out of the 
RapidStraw just enough to enable you to grasp the end with 
your finger tips. Then quickly (as fast as possible, preferably 
less than 2 seconds), but carefully, remove the Rapid-i from 
the RapidStraw and plunge the tip and hole of the Rapid-i into 
the first warming solution immediately. While watching under 
the microscope, gently move the Rapid-i back and forth. 
Verify that the oocytes or embryos are free in the warming 
media and then remove the Rapid-i.

Proceed with the warming according to the instructions 
provided with the warming media. 

Precautions 
The responsibility for correct clinical use and technique rests 
with the user. Labelling of the straw and transfer to and from 
long term storage without leaving liquid nitrogen must be 
planned in advance, prior to starting the procedure. 

Rapid-i Kit is intended for single use only and SHALL NOT BE 
REUSED. Re-use may cause contamination, poor oocyte or 
embryo survival and failed procedure.  

Discard if the product or the sterile packaging is damaged.

To preserve sterility, Vitrolife recommends that the Rapid-i Kit 
is opened and used only with aseptic technique.

Vitrification procedures should only be performed using 
vitrification/warming media with the correct indication. E.g. 
oocyte vitrification procedures should only be performed 
using vitrification/warming media indicated for oocyte 
vitrification procedures. 

Use safety pre-cautions when working with liquid nitrogen, 
including wearing protective gear such as cryo-gloves, 
goggles, close-toed shoes and an apron in a well-ventilated 
room.

To ensure that the Ultrasonic sealer used with the device can 
generate an appropriate seal, perform the following:

•	 Fill the RapidStraw with water to approximately 80% of its 
length 

•	 Seal the RapidStraw using an ultrasonic sealer

•	 Turn the RapidStraw upside down

Assess seals by applying pressure to the straw and inspect 
for signs of leakage.

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

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

Specifications
Sterilized using ethylene oxide� SAL 10-6

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos  
developed to expanded blastocyst at 96 hours] � ≥ 80

Bacterial Endotoxins (LAL assay)� ≤ 1.0 EU/device

The cooling rate at -50 °C is -1400 °C/minute and the 
corresponding warming rate is 10,000 °C/minute.

Symbols glossary 
* Medical devices – Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information to be supplied (ISO 15223-
1:2016). 

Symbol Title Reference and  
symbol ID

Consult 
instructions for use

*Ref no: 5.4.3

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Caution *Ref no: 5.4.4 Consult 
Instructions for use for 
important cautionary 
information.

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Manufacturer *Ref no: 5.1.1

Date of 
manufacture

*Ref no: 5.1.3

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Use-by date *Ref no: 5.1.4

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION
Batch code *Ref no: 5.1.5

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Catalogue number *Ref no: 5.1.6RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Sterilized using 
Ethylene Oxide

*Ref no: 5.2.3

Single sterile 
barrier system

Graphical symbols for 
use on equipment-
Registered symbols 
(ISO 7000:2019). Ref 
no: 3707

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Do not re-use *Ref no: 5.4.2

Temperature limit *Ref no: 5.3.7

Medical Device Indicates that the 
device is a medical 
device as defined 
in Regulation (EU) 
2017/745

CE Mark 
(Conformité 
Européenne)

European conformity 
(CE) mark with Notified 
Body identification 
number as defined 
in Regulation (EU) 
2017/745 Annex V

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

CHINA
zh: 玻璃化冷冻载杆Rapid-i™ Kit产品说明书

操作不当或麦管封口不合适可使内部压力积聚进而可能导致在
复苏过程中麦管损坏甚至爆裂。

产品名称：玻璃化冷冻载杆

适用范围
适用于卵母细胞和胚胎的玻璃化冷冻保存。

产品型号及规格
14406（透明）、14419（红色）、14420（绿色）、14421
（蓝色）、14422（黄色）

产品注册证及技术要求编号

产品注册证编号：国械注进20222180092

产品技术要求编号：国械注进20222180092

主要结构组成：本产品由手持棒（前端为曲面凹槽）、麦
管（装有密封的不锈钢配重棒）、不锈钢杆组成。

组成 材料 尺寸
（长度×直径）

手持棒（Rapid-i） PMMA 80 x 2mm

麦管（RapidStraw） Mediprene 130 x 3mm

不锈钢杆 不锈钢 115 x 2mm
  
Rapid-i Kit提供不同的颜色代码（蓝色、绿色、红色、黄色和
透明），以简化识别和冻存管理。

产品有效期及储存条件
产品有效期：自灭菌之日起有效期3年。

储存条件：+8℃~+25℃。程序完成后丢弃。

运输条件：+8℃~+25℃。

生产日期：见标签

失效日期：见标签

使用方法
该产品应由IVF专业人员使用。

目标患者群体是接受IVF治疗或生育力保存的成人或育龄
人群。

玻璃化冷冻仅限经玻璃化操作程序培训的人员进行操作。冷冻
卵母细胞或胚胎的准备需要准确进行，要按附上的玻璃化冷冻
液的使用指南进行操作。

除玻璃化冷冻载杆（Rapid-i Kit）外还需要以下设备和材料：

•	 SmartBox™液氮盒

•	 带加热台的立体显微镜

•	 超声封口机

•	 镊子

•	 麦管剪

•	 标记有患者信息的用于在液氮中保存的标签或冷冻记号笔

•	 液氮

•	 含冷冻管的存储架，以及合适的存储罐或类似设备

•	 用于卵母细胞或胚胎处理的显微操作管

在打开包装前需阅读以下所有指导说明。

玻璃化冷冻

在开始程序之前，需要提前计划好在不离开液氮的情况下转移
Rapid-i进入或移出长期存储设备的方案。

将SmartBox和超声封口机放置在靠近工作区域位置，以便在
玻璃化过程中轻松操作。

添加液氮至液面距离液氮盒上沿1cm处，然后将盖子放在液
氮盒顶部。始终确保RapidStraw的顶部与液氮表面之间有
足够的距离。

注意：始终保持SmartBox液氮盒内有足够的液氮量。

根据玻璃化冷冻液随附的指导说明准备含有玻璃化冷冻液的培
养皿。将培养皿靠近显微镜。

检查Rapid-i Kit包装完整无破损并确认产品未超出使用期
限。采用无菌技术打开包装。还需在启动操作流程前检查
Rapid-i的完整性。

在所需的麦管上标记患者信息或根据当地的管理规范做标记。
将标记置于麦管头端的黑色记号下方。

根据玻璃化冷冻液的操作指南，准备1-5个用于玻璃化冷冻的
卵母细胞或胚胎。

在玻璃化冷冻前2分钟，将带有不锈钢杆的麦管放入
SmartBox中冷却。在将Rapid-i插入麦管前20-30秒时移
除不锈钢杆。

用Vitrolife的显微操作管收集卵母细胞或胚胎用于Rapid-i
加载。

将Rapid-i的加载孔至显微镜视野内。将显微操作管的尖部
靠近 Rapid-i加载孔的内壁，轻轻将卵母细胞或胚胎移出并
加载至孔内。玻璃化冷冻液的最大加载量不应超过加载孔的
容量（30 nL）。

注意：避免过度填充加载孔，以防止卵母细胞或胚胎向孔
外漂移。

加载后立即将Rapid-i垂直插入到放置在SmartBox液氮盒中预
冷的麦管内。插入后立即覆盖麦管开口数秒，以防止Rapid-i
意外弹出。卵母细胞或胚胎现在已被玻璃化，在计划复苏程序
之前不应再次复温。

警告：完成封口后的麦管处理不当会导致复温，进而会使卵母
细胞或胚胎去玻璃化。密封后的麦管不能脱离液氮环境。从液
氮移出密封的麦管会导致麦管的破损。

使用超声封口机密封麦管的头端。检查封口位置以确保封口操
作正确。确认麦管的整个末端的直径大小都已密封，不存在任
何孔隙和缺陷。如果封口不当，请尝试重新封口麦管。

将存储装置（如带冷冻管的存储架）置于SmartBox液氮
盒中。

密封的麦管须在液氮中移至存储管中，以确保麦管及其中的卵
母细胞或胚胎不会离开液氮环境。麦管最低的黑色标记必须始
终在液氮液面以下。

复苏

将SmartBox放置在靠近工作区域位置，以便在复苏过程中
轻松操作。

添加液氮至液面距离液氮盒上沿1cm处，然后将盖子放在
液氮盒顶部。

根据玻璃化复苏液随附的指导说明准备含有玻璃化复苏液的培
养皿。将培养皿靠近显微镜。

移动含有麦管的带冷冻管的储存架到SmartBox液氮盒内的
液氮中。取出一支麦管，不要使其离开液氮环境并确保麦
管固定在SmartBox液氮盒盖上且末端接触到SmartBox液
氮盒的底部。

用手指在麦管黑色标记的部分复温麦管以更好地观察到
Rapid-i上的黑色标记。在黑色标记上方固定住麦管，并在
Rapid-i末端上方3mm处剪断麦管。切勿将麦管从盒盖上提
起，确保其垂直置于液氮中。

警告：在任何情况下，在从液氮中移除之前，务必剪断麦管。

从麦管中取出Rapid-i（使用镊子）一小段，可以使手指抓住
其末端。然后快速（尽可能快，最好在2秒钟以内）且小心
地将Rapid-i从麦管中取出，然后迅速将Rapid-i尖端和加载
孔置于复苏液1中。当镜检时，轻轻地前后移动Rapid-i。在
丢弃Rapid-i麦管之前，要确保所有的卵母细胞或胚胎都已
进入复苏液中。

根据玻璃化复苏液随附的指导说明继续复苏操作。

根据实验室的常规流程丢弃Rapid-i Kit和麦管。

禁忌症、注意事项及警示
禁忌症：无

使用者有责任正确临床使用且使用正确的技术。在启动操作流
程前，需要预先规划好标记麦管以及在不离开液氮环境下将麦
管移入或取出长期存储装置。

Rapid-i和麦管为一次性使用产品，切勿重复使用。重复使用
可能会导致污染、卵母细胞或胚胎存活率降低以及操作失败。

如产品无菌包装、内容物有任何损坏，切勿使用。

为保证无菌性，Vitrolife建议您在打开和使用本产品时，严格
执行无菌操作技术。

玻璃化冷冻应使用正确的玻璃化冷冻/复苏液，比如，针对卵
母细胞应该使用用于卵母细胞的玻璃化冷冻/复苏液。

当操作过程中使用液氮时，需要采用安全防护措施，包括穿戴
防护设备，如冷冻手套、护目镜、不露趾的鞋以及围裙，同时
保持室内通风良好。

为确保与产品一起使用的超声封口机可以产生适当的封口，
请执行以下操作：

•	 将水注入麦管长度约80%处

•	 使用超声封口机将麦管封口

•	 倒置麦管

通过挤压麦管检查是否有泄漏。

任何与设备相关的严重事件都应告知制造商以及用户和/或患
者所在成员国的主管部门。

必须根据标准临床实践处置本产品。

标准
环氧乙烷灭菌� SAL 10-6

小鼠胚胎试验，1 个细胞 [胚胎在 96 小时后发育成囊胚的百
分比]。� ≥80

细菌内毒素（LAL检测）� ≤ 1.0 EU/件

在-50℃条件下的冷冻速率为-1400℃/分钟，相应的复苏速率
为10,000 ℃/分钟。

图形、符号的解释

符号 标题

查阅使用说明

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

警告

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

制造商

生产日期

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

有效期

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION
批次代码

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

产品编号 RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

经环氧乙烷灭菌

单一无菌屏障系统

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

不得二次使用

温度极限

医疗器械

CE认证 (Conformité Européenne)

注意：（美国）联邦法律规定，本设备只能由接受过相关用法
培训的医师或从医人员销售，或者只能根据接受过相关用法培
训的医师或从医人员的请求而向其出售（仅 Rx）

RUSSIA
ru: Ненадлежащее обращение или 
запаивание соломины RapidStraw может 
вызвать нарастание давления внутри, что в 
результате может привести к повреждению 
или даже разрыву соломины во время 
процедуры размораживания.
Показание к применению
Устройство для криоконсервации, предназначенное для 
хранения и витрификации эмбрионов человека и/или 
ооцитов (MII). 

Противопоказания
Не известны.

Описание продукта
Rapid-i™ Kit состоит из следующих трех частей: 

Элемент Материал Размеры
(длина × диаметр)

Rapid-i ПММА 80 × 2 мм

RapidStraw Медипрен 130 × 3 мм

Стержень Нержавеющая 
сталь 115 × 2 мм

Rapid-i Kit доступен с различными цветовыми кодами 
(синий, зеленый, красный, желтый и прозрачный) для 
упрощения идентификации и управления криохранением.

Условия хранения 
Температура хранения: от +8 до +25 °C. 

Утилизируйте устройство после завершения процедуры. 

Инструкция по применению
Продукт предназначен для использования специалистами 
в области ЭКО.

Целевая группа представляет собой взрослых пациентов 
(репродуктивного возраста), проходящих лечение в 
рамках ЭКО или сохранения фертильности.

Подготовка ооцитов и эмбрионов к витрификации 
должна быть тщательной и проводиться в соответствии с 
инструкциями по использованию сред для витрификации.

Следующее оборудование и материалы необходимы 
помимо устройства Rapid-i Kit:

•	 SmartBox™ 

•	 Стереомикроскоп с нагревательным столиком

•	 Ультразвуковой запаиватель

•	 Пинцет с игловидной носовой частью

•	 Резак

•	 Этикетки с информацией пациента, предназначенные 
для хранения в жидком азоте, или криомаркер

•	 Жидкий азот

•	 Держатель c пробиркой и соответствующий резервуар 
для хранения или эквивалентное оборудование

•	 Микропипетки для манипуляций с ооцитами или 
эмбрионами

Ознакомьтесь с приведенными ниже инструкциями перед 
открытием упаковки.

Витрификация
Заранее, до начала процедуры продумайте перенос 
Rapid-i в резервуар длительного хранения и из него без 
извлечения из жидкого азота.

Поместите SmartBox или ультразвуковой запаиватель 
вблизи рабочей зоны для удобства витрификации.

Наполните ванну SmartBox жидким азотом до уровня 
на 1 см ниже края ванны и накройте сверху крышкой. 
Всегда держите верхний конец соломины RapidStraw на 
достаточном расстоянии от жидкого азота.

ЗАМЕЧАНИЕ. Всегда поддерживайте достаточный 
уровень жидкого азота в ванне SmartBox. 

Подготовьте чашки со средами для витрификации в 
соответствии с инструкциями по использованию сред. 
Разместите чашки рядом с микроскопом.

Удостоверьтесь в целостности упаковки Rapid-i Kit, 
а также в том, что не истек срок годности. Откройте 
упаковку, используя асептическую методику. Также 
проверьте на целостность Rapid-i перед началом 
процедуры.

Нанесите информацию о пациенте на необходимое 
количество соломин RapidStraw или промаркируйте их 
в соответствии с местными нормативами. Поместите 
этикетку ниже верхней черной отметки соломины 
RapidStraw.

Подготовьте 1–5 ооцитов или эмбрионов для каждого 
Rapid-i для витрификации, следуя инструкциям по 
использованию сред для витрификации.

Не позднее чем за 2 минуты до витрификации поместите 
RapidStraw с металлическим стержнем в SmartBox 
для охлаждения. Извлеките металлический стержень 
за 20–30 секунд до помещения Rapid-i в соломину 
RapidStraw.

Для загрузки Rapid-i соберите ооциты или эмбрионы 
с помощью микропипетки Vitrolife.

Сдвиньте отверстие Rapid-i в поле обзора микроскопа. 
Переместите кончик пипетки вплотную к стенке отверстия 
в Rapid-i и, прикладывая небольшое давление, выпустите 
ооциты или эмбрионы в отверстие. Максимальный объем 
раствора для витрификации не должен превышать объем 
лунки (30 нл).

ЗАМЕЧАНИЕ. Не допускайте переполнения отверстия, 
иначе ооциты или эмбрионы могут выплыть из него. 

После загрузки немедленно поместите Rapid-i 
вертикально в предварительно охлажденную соломину 
RapidStraw, вставленную в SmartBox. Немедленно после 
введения накройте отверстие на несколько секунд, 
чтобы носитель Rapid-i™ случайно не выскользнул из 
соломины. Ооциты и эмбрионы теперь витрифицированы 
и не должны снова подвергаться нагреванию до момента 
планируемой процедуры размораживания.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. С этого момента ненадлежащее 
обращение с соломиной RapidStraw может вызвать 
нагревание, которое приведет к девитрификации 
ооцитов и эмбрионов. 

Произведите запаивание верхнего конца соломины 
RapidStraw с помощью ультразвукового запаивателя. 
Проверьте шов, чтобы удостовериться, что запаивание 
было проведено надлежащим образом. Убедитесь, что 
шов покрывает весь диаметр соломины RapidStraw, а 
щели или дефекты отсутствуют. Если запаивание не было 
проведено должным образом, повторите запаивание 
соломины RapidStraw.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Запаянная соломина RapidStraw 
не должна извлекаться из жидкого азота. 
Извлечение запаянной RapidStraw может привести к ее 
повреждению.

Поместите резервуар для хранения (например, 
держатель с пробиркой) в ванну SmartBox.

Перенесите запаянную соломину RapidStraw из крышки 
в пробирку таким образом, чтобы соломина RapidStraw 
с ооцитами или эмбрионами не покидала жидкий азот. 
Нижняя черная отметка соломины RapidStraw должна 
быть всегда погружена в жидкий азот.

Размораживание
Поместите SmartBox поблизости от рабочей зоны для 
удобства размораживания. 

Наполните ванну SmartBox жидким азотом до уровня на 
1 см ниже края ванны и накройте сверху крышкой.

Подготовьте чашки со средами для размораживания в 
соответствии с инструкциями по использованию сред. 
Разместите чашки рядом с микроскопом.

Перенесите держатель с пробиркой, содержащей 
соломины RapidStraw, в жидкий азот в ванне SmartBox. 
Извлеките одну соломину RapidStraw, не вынимая из 
жидкого азота, и убедитесь, что она закреплена в крышке, 
а ее нижний конец касается дна ванны SmartBox.

Нагрейте соломину RapidStraw пальцами вокруг черной 
отметки, чтобы стало лучше видно черную пластинку на 
Rapid-i. Хорошо зафиксируйте соломину RapidStraw выше 
черной отметки и отрежьте ее на 3 мм выше обратного 
конца Rapid-i. Не поднимайте соломину RapidStraw из 
крышки и удостоверьтесь, что она держится на плаву в 
жидком азоте.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Всегда обрезайте RapidStraw перед 
извлечением из жидкого азота.

С помощью пинцета с игловидной носовой частью 
извлеките Rapid-i из соломины RapidStraw настолько, 
чтобы вы могли схватить его кончиками пальцев. Затем 
быстро (так быстро, как можете, желательно менее чем за 
2 секунды), но осторожно извлеките Rapid-i из соломины 
RapidStraw и немедленно погрузите кончик и отверстие 
Rapid-i в первый раствор для размораживания. Под 
микроскопом аккуратно перемещайте Rapid-i вперед и 
назад. Убедитесь, что ооциты или эмбрионы находятся 
в свободном состоянии в среде для размораживания, а 
затем удалите Rapid-i.

Продолжайте процедуру размораживания в соответствии 
с инструкциями по использованию сред для 
размораживания. 

Меры предосторожности 
Пользователь несет ответственность за надлежащее 
клиническое применение и технологию использования. 
Нанесение маркировки на соломину и ее перенос в 
резервуар длительного хранения и из него без извлечения 
из жидкого азота должны быть продуманы заранее, перед 
началом процедуры. 

Комплект Rapid-i Kit предназначен для однократного 
применения и НЕ ДОЛЖЕН ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ 
ПОВТОРНО. Повторное использование может вызвать 
контаминацию, плохую выживаемость ооцитов или 
эмбрионов и неудачный исход процедуры.  

Если стерильная упаковка повреждена, продукт подлежит 
утилизации.

Для сохранения стерильности компания Vitrolife 
рекомендует вскрывать упаковку Rapid-i Kit, только 
используя асептическую методику.

Для процедур витрификации следует использовать 
только среды для витрификации/размораживания 
с соответствующей маркировкой. Например, процедуры 
витрификации ооцитов должны выполняться 
только с использованием сред для витрификации/
размораживания, предназначенных для витрификации 
ооцитов. 

Соблюдайте меры предосторожности при работе с 
жидким азотом, включая ношение защитной одежды, 
такой как криоперчатки, защитные очки, обувь с закрытым 
мысом и фартук в хорошо вентилируемом помещении.

Чтобы проверить качество работы ультразвукового 
запаивателя, используемого с устройством, выполните 
следующее.

•	 Заполните соломину RapidStraw водой примерно на 
80 % ее длины. 

•	 Запаяйте соломину RapidStraw с помощью 
ультразвукового запаивателя.

•	 Переверните соломину RapidStraw отверстием вниз.

Оцените качество пайки на предмет утечек, надавив на 
соломину.

Обо всех серьезных несчастных случаях в связи 
с использованием устройства следует сообщать 
производителю и в компетентный орган государства-
члена, в котором зарегистрирован пользователь и/или 
пациент.

По завершении процедуры продукт подлежит утилизации 
в соответствии со стандартной клинической практикой, 
относящейся к опасным отходам.

Спецификация
Стерилизовано этиленоксидом� SAL 10-6

Тест на мышиных эмбрионах, 1 клетка  
(% эмбрионов, развившихся до уровня  
расширенной бластоцисты за 96 часов) � ≥ 80

Бактериальные эндотоксины  
(LAL-тест)� ≤ 1,0 ЕЭ/устройство

Скорость замораживания при температуре –50 °C 
составляет –1400 °C/минуту, а соответствующая скорость 
размораживания — 10 000 °C/минуту.

Глоссарий символов 

Символ Название

См. Инструкцию по использованию

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Внимание!

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Изготовитель

Дата изготовления

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Использовать до

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION
Код партии

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Номер по каталогу RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Стерилизовано этиленоксидом

Система с одиночным стерильным 
барьером

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Не используйте повторно

Температурное ограничение

Медицинское устройство

Маркировка СЕ (Европейское 
Соответствие)

Предупреждение. Федеральным законом (США) 
распространение данного устройства ограничивается 
заказом или продажей для врачей или медицинских 
специалистов, прошедших специальное обучение (только 
по предписанию врача).

EUROPE
en: Incorrect handling or sealing of the 
RapidStraw can cause a pressure build up 
inside that may result in damage or even 
explosion of the straw during the warming 
procedure.
Indication for use
Cryopreservation device intended to be used to contain, vitrify 
and maintain human embryos and/or oocytes (MII). 

Contraindications
None known.

Product Description
Rapid-i™ Kit consists of the following three items: 

Item Material Dimensions                  
(Length x Diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3mm

Rod Stainless steel 115 x 2mm
 
Rapid-i Kit is available with different colour codes (blue, 
green, red, yellow and transparent) to simplify identification 
and cryostorage management.

Storage Instructions 
Store at +8 to 25°C. 

Discard device after completion of procedure. 

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

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

Preparation of the oocytes or embryos for vitrification has to 
be accurate and according to the instructions provided with 
the vitrification media.

The following equipment and material are needed in addition 
to the Rapid-i Kit device:

•	 SmartBox™ 

•	 A stereo microscope with a heated stage

•	 Ultrasonic sealer

•	 Needle nose tweezers

•	 Cutter

•	 Labels with patient identification intended for storage in 
liquid nitrogen or cryomarker pen

•	 Liquid nitrogen

•	 Cryocane with goblet and appropriate storage vessel or 
equivalent equipment

•	 Micropipettes for manipulating oocytes or embryos

Read all of the instructions below before opening the 
package.

Vitrification
Plan for transfer of the Rapid-i to and from the long term 
storage without leaving liquid nitrogen in advance, prior to 
starting the procedure.

Place the SmartBox and the Ultrasonic sealer close to the 
working area allowing easy handling during vitrification.

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the 
box’s rim and place the lid on top of the box. Always keep 
the top of the RapidStraw at a sufficient distance from the 
liquid nitrogen.

NOTE: Always maintain a sufficient level of liquid nitrogen in 
the SmartBox. 

Prepare the dishes with vitrification media according to the 
instructions provided with the media. Place the dishes close 
to the microscope.

Check that the Rapid-i Kit packaging is intact and that the 
use by date has not expired. Open the package using aseptic 
technique. Also check that the Rapid-i is intact before starting 
procedure.

Label the exact number of RapidStraws needed with the 
patient’s identification or according to local regulations. Place 
the label below the top, black mark of the RapidStraw.

Prepare 1-5 oocytes or embryos per Rapid-i for vitrification by 
following the instructions provided with the vitrification media.

No later than 2 minutes before vitrification, place the 
RapidStraw with metal rod in the SmartBox to cool down. 
Remove the metal rod 20-30 seconds before insertion of the 
Rapid-i into the RapidStraw.

For loading of the Rapid-i, collect the oocytes or embryos with 
a Vitrolife micropipette.

Slide the hole of the Rapid-i into view, in the microscope. 
Move the tip of the pipette close to the wall of the hole in 
the Rapid-i and apply slight pressure to expel the oocytes 
or embryos into the hole. The maximum volume of the 
vitrification solution should not exceed the volume of the 
hole (30 nL).

NOTE: Avoid overfilling the hole or else the oocytes or 
embryos may float out. 

Immediately after loading, place Rapid-i vertically into the pre-
cooled RapidStraw sitting in the SmartBox. Cover the hole 
immediately after insertion for a few seconds to prevent that 
the Rapid-i accidentally pops out. The oocytes or embryos 
are now vitrified and should not be warmed again until the 

warming procedure is planned.

WARNING: From this point, inappropriate handling of 
the RapidStraw may cause warming which can lead to 
de-vitrification of the oocytes or embryos. 

Seal the top of the RapidStraw using the Ultrasonic sealer. 
Inspect the seal to ensure that sealing was correctly 
performed. Make sure that the seal covers the entire diameter 
of the RapidStraw and that no holes or defects are present. 
If appropriate sealing has not occurred, attempt to reseal 
the RapidStraw.

WARNING: The sealed RapidStraw shall not be removed 
from liquid nitrogen. Removal of the sealed RapidStraw 
could lead to damage of the RapidStraw.

Place the storage vessel (e.g. cryocane with attached goblet) 
into the SmartBox.

Move the sealed RapidStraw from the lid and into the goblet, 
so that the RapidStraw with the oocytes or embryos does 
not leave the liquid nitrogen. The lowest black mark of the 
RapidStraw must always be immersed in liquid nitrogen.

Warming
Place the SmartBox close to the working area allowing easy 
handling during warming. 

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the 
box’s rim and place the lid on top of the SmartBox.

Prepare the dishes with warming media according to the 
instructions provided with the media. Place the dishes close 
to the microscope.

Move the cryocane and goblet containing the RapidStraws 
into the liquid nitrogen in the SmartBox. Remove one 
RapidStraw, without leaving the liquid nitrogen and make sure 
that the RapidStraw is secure in the lid and that the lower end 
touches the bottom of the SmartBox.

Warm the RapidStraw with your fingers around the black mark 
to get a better view of the black tab on the Rapid-i. Hold the 
RapidStraw well above the black mark and cut it 3 mm above 
the back end of the Rapid-i. Do not lift the RapidStraw from 
the lid and make sure it stays up-right in liquid nitrogen.

WARNING: Under any condition, always cut the RapidStraw 
before removing it from liquid nitrogen.

Lift the Rapid-i (using needle nose tweezers) out of the 
RapidStraw just enough to enable you to grasp the end with 
your finger tips. Then quickly (as fast as possible, preferably 
less than 2 seconds), but carefully, remove the Rapid-i from 
the RapidStraw and plunge the tip and hole of the Rapid-i into 
the first warming solution immediately. While watching under 
the microscope, gently move the Rapid-i back and forth. 
Verify that the oocytes or embryos are free in the warming 
media and then remove the Rapid-i.

Proceed with the warming according to the instructions 
provided with the warming media. 

Precautions 
The responsibility for correct clinical use and technique rests 
with the user. Labelling of the straw and transfer to and from 
long term storage without leaving liquid nitrogen must be 
planned in advance, prior to starting the procedure. 

Rapid-i Kit is intended for single use only and SHALL NOT BE 
REUSED. Re-use may cause contamination, poor oocyte or 
embryo survival and failed procedure.  

Discard if the product or the sterile packaging is damaged.

To preserve sterility, Vitrolife recommends that the Rapid-i Kit 
is opened and used only with aseptic technique.

Vitrification procedures should only be performed using 
vitrification/warming media with the correct indication. E.g. 
oocyte vitrification procedures should only be performed 
using vitrification/warming media indicated for oocyte 
vitrification procedures. 

Use safety pre-cautions when working with liquid nitrogen, 
including wearing protective gear such as cryo-gloves, 
goggles, close-toed shoes and an apron in a well-ventilated 
room.

To ensure that the Ultrasonic sealer used with the device can 
generate an appropriate seal, perform the following:

•	 Fill the RapidStraw with water to approximately 80% of its 
length 

•	 Seal the RapidStraw using an ultrasonic sealer

•	 Turn the RapidStraw upside down

Assess seals by applying pressure to the straw and inspect 
for signs of leakage.

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

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

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

Specifications
Sterilized using ethylene oxide� SAL 10-6

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos  
developed to expanded blastocyst at 96 hours] � ≥80

Bacterial Endotoxins (LAL assay)� ≤ 1.0 EU/device

The cooling rate at -50 °C is -1400 °C/minute and the 
corresponding warming rate is 10,000 °C/minute.

bg: Неправилната работа или запечатване 
на RapidStraw може да причини повишаване 
на вътрешното налягане, а това може да 
предизвика повреда и дори експлозия 
на сламката по време на процедурата на 
затопляне.
Показания за употреба
Криопрезервиращо устройство, предназначено да се 
използва за поместване, витрификация и поддържане на 
ембриони и/или ооцити (MII). 

Противопоказания
Не са известни.

Описание на продукта
Rapid-i™ Kit се състои от следните три елемента: 

Елемент Материал Размери
(дължина × диаметър)

Rapid-i PMMA 80 × 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 × 3 mm

Сонда Неръждаема 
стомана 115 × 2 mm

Rapid-i Kit се предлага с различни цветови кодове (синьо, 
зелено, червено, жълто и прозрачно), за да се опрости 
идентификацията и управлението на криосъхранението.
Инструкции за съхранение 
Да се съхранява при температура от +8°C до 25°C. 

Изхвърлете изделието след приключване на процедурата. 

Указания за употреба
Продуктът трябва да се използва от специалист по 
инвитро оплождане (IVF).

Целевата група пациенти е популация от възрастни или 
хора в репродуктивна възраст, които са подложени на IVF 
терапия или запазване на фертилитета.

Подготовката на ооцитите или ембрионите за 
витрификация трябва да става прецизно и съгласно 
инструкциите, предоставени със средите за 
витрификация.

В допълнение към устройството Rapid-i Kit са необходими 
и следното оборудване и материали:

•	 SmartBox™ 

•	 Стереомикроскоп със затопляща се подложка

•	 Ултразвуково запечатващо устройство

•	 Пинсета с игловидни върхове

•	 Режещ инструмент

•	 Етикети с идентификационните данни на пациента, 
предназначени за съхранение в течен азот или 
криомаркер

•	 Течен азот

•	 Криоцилиндър с пура и подходящ съд за съхранение 
или еквивалентно оборудване

•	 Микропипети за манипулиране на ооцити или 
ембриони

Прочетете всички инструкции по-долу, преди да отворите 
опаковката.

Витрификация
Преди да започнете процедурата, трябва да планирате 
прехвърлянето на Rapid-i до и от контейнера 
за дългосрочно съхранение, без да се изважда 
предварително от течния азот.

Поставете SmartBox и ултразвуковото запечатващо 
устройство в близост до работната област, което да 
позволи лесно боравене по време на витрификация.

Напълнете SmartBox с течен азот до 1 cm от ръба на 
кутията и поставете капака върху кутията. Винаги дръжте 
горната част на RapidStraw на достатъчно разстояние 
от течния азот.

ЗАБЕЛЕЖКА: Винаги поддържайте достатъчно ниво на 
течен азот в SmartBox. 

Подгответе съдовете със средата за витрификация 
според инструкциите, които са ви предоставени със 
средите. Поставете съдовете близо до микроскопа.

Проверете дали опаковката на Rapid-i Kit е непокътната, 
както и дали срокът на годност не е изтекъл. Отворете 
опаковката, като използвате асептична техника. Преди да 
започнете процедурата, проверете също дали Rapid-i е 
със запазена цялост.

Обозначете точно толкова на брой RapidStraws, 
колкото ще са ви необходими, като надпишете 
идентификационните данни на пациента или данни 
съгласно местните разпоредби. Поставете етикета под 
горната черна маркировка на RapidStraw.

Пригответе 1 – 5 ооцита или ембриона за витрификация 
на едно изделие Rapid-i, като спазвате инструкциите, 
предоставени със средите за витрификация.

Не по-късно от 2 минути преди витрификация поставете 
RapidStraw с металната сонда в SmartBox, за да се 
охлади. Извадете металната сонда 20 – 30 секунди, преди 
да вкарате Rapid-i в RapidStraw.

За зареждане на Rapid-i вземете ооцитите или 
ембрионите с микропипета Vitrolife.

Плъзнете отвора на Rapid-i в зрителното поле на 
микроскопа. Приближете върха на пипетата близо до 
стената на отвора в Rapid-i и с лек натиск изтласкайте 
ооцитите или ембрионите в отвора. Максималният обем 
на разтвора за витрификация не тряба да надвишава 
обема на отвора (30 nL).

ЗАБЕЛЕЖКА: Не допускайте препълване на отвора, 
тъй като в противен случай ооцитите или ембрионите 
може да изплуват навън. 

Веднага след зареждане поставете Rapid-i вертикално 
в предварително охладената RapidStraw, която лежи в 
SmartBox. Покрийте отвора незабавно след вкарването за 
няколко секунди, за да не допуснете случайно изскачане 
на Rapid-i навън. Сега ооцитите или ембрионите са 
витрифицирани и не трябва да се затоплят отново до 
планиране на процедурата за затопляне.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: От този момент неправилното 
боравене с RapidStraw може да причини затопляне, 
което да доведе до девитрификация на ооцитите или 
ембрионите. 

Запечатайте горната част на RapidStraw, като използвате 
ултразвуковото запечатващо устройство. Проверете 
запечатването, за да се гарантира, че е направено 
добре. Уверете се, че запечатването покрива целия 
диаметър на RapidStraw и няма дупчици или дефекти. 
Ако запечатването е неправилно, направете опит да 
запечатате повторно RapidStraw.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Запечатаната RapidStraw не 
трябва да се изважда от течния азот. Изваждането 
на запечатаната RapidStraw може да я повреди.

Поставете съда за съхранение (напр. криоцилиндър с 
прикрепена пура) в SmartBox.

Преместете запечатаната RapidStraw от капака в пурата, 
така че RapidStraw с ооцитите или ембрионите да не 
може да изплува от течния азот. Най-нискостоящата 
черна маркировка на RapidStraw трябва винаги да 
бъде потопена в течен азот.

Затопляне
Поставете SmartBox в близост до работната област, което 
да позволи лесно боравене по време на затопляне. 

Напълнете SmartBox с течен азот до 1 cm от ръба на 
кутията и поставете капака върху SmartBox.

Подгответе съдовете със средата за затопляне според 
инструкциите, които са ви предоставени със средите. 
Поставете съдовете близо до микроскопа.

Преместете криоцилиндъра и пурата, в които се намират 
RapidStraws, в течния азот в SmartBox. Извадете една 
RapidStraw, без да напуска течния азот, и се уверете, че 
RapidStraw е във фиксирана позиция в капака и долният ѝ 
край опира в дъното на SmartBox.

Затоплете RapidStraw с пръстите си, поставени около 
черната маркировка, за да огледате по-добре черното 
езиче на Rapid-i. Дръжте RapidStraw доста над черната 
маркировка и я отрежете на 3 mm над задния край на 
Rapid-i. Не вдигайте RapidStraw от капака и се уверете, че 
стои изправена в течния азот.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Независимо от условията, винаги 
отрязвайте RapidStraw, преди да я извадите от течния 
азот.

Извадете Rapid-i (като използвате пинсета с игловидни 
върхове) от RapidStraw точно толкова, колкото е 
достатъчно, за да можете да хванете края с върховете на 
пръстите си. След това бързо (възможно най-бързо, за 
предпочитане за по-малко от 2 секунди), но внимателно 
извадете Rapid-i от RapidStraw и незабавно потопете 
върха и отвора на Rapid-i в първия затоплящ разтвор. 
Докато гледате под микроскопа, внимателно местете 
Rapid-i напред и назад. Уверете се, че ооцитите или 
ембрионите са свободни в средата за затопляне, и след 
това отстранете Rapid-i.

Продължете със затоплянето съгласно инструкциите, 
които са ви предоставени със средите за затопляне. 

Предпазни мерки 
Отговорността за правилната клинична употреба и 
техника е на потребителя. Надписването на сламката 
и прехвърлянето до и от контейнера за дългосрочно 
съхранение, без да се изважда предварително от 
течния азот, трябва да се планира предварително преди 
началото на процедурата. 

Изделието Rapid-i Kit е предназначено само за еднократна 
употреба и НЕ ТРЯБВА СЕ ИЗПОЛЗВА ПОВТОРНО. 
Повторната употреба може да причини замърсяване, 
лошо оцеляване на ооцитите или ембрионите и неуспех 
на процедурата.  

Изхвърлете, ако продуктът или стерилната опаковка са с 
нарушена цялост.

За да се запази стерилността, Vitrolife препоръчва 
изделието Rapid-i Kit да се отваря и използва само с 
асептична техника.

Процедурите по витрификация трябва да се извършват 
само с използване на среда за витрификация/затопляне с 
правилни показания. Напр. процедурите по витрификация 
на ооцити трябва да се извършват само с използване 
на среда за витрификация/затопляне, посочена за 
процедури по витрификация на ооцити. 

Използвайте предпазни мерки за безопасност, когато 
работите с течен азот, включително носене на предпазно 
облекло, като криоръкавици, защитни очила, обувки със 
затворени пръсти и престилка, като помещението трябва 
да е с добра вентилация.

За да се уверите, че ултразвуковото запечатващо 
устройство, използвано с изделието, може да осигури 
подходящо запечатване, изпълнете следното:

•	 Напълнете RapidStraw с вода до приблизително 80% 
от дължината ѝ 

•	 Запечатайте RapidStraw с ултразвуковото 
запечатващо устройство

•	 Обърнете RapidStraw надолу

Проверете запечатването, като окажете натиск върху 
сламката и следите за признаци на изтичане.

Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
изделието, трябва да се докладва на производителя и 
на компетентния орган на държавата членка, в която е 
установен потребителят и/или пациентът.

След като завършите процедурата, изхвърлете продукта 
съгласно стандартната клинична практика за опасни 
медицински отпадъци.

Внимание: Законодателството на САЩ ограничава 
продажбата на това изделие да се извършва от или по 
заявка на лекар или лице, работещо в лабораторията, 
обучени да го използват (Rx only).

Спецификации
Стерилизирано с етилен оксид� SAL 10-6

Тест върху миши ембриони, едноклетъчни  
[% ембриони, развити до експандирани  
бластоцисти до 96 часа] 	 ≥ 80

Бактериални ендотоксини  
(Лимулус амебоцит лизат тест (LAL))� ≤ 1,0 EU/изделие

Скоростта на охлаждане при -50°C е -1400°C/минута а 
съответната скорост на размразяване е 10 000°C/минута.

cs: Nesprávná manipulace nebo zatavení 
pejety RapidStraw může způsobit, že se 
uvnitř pejety vytvoří tlak, který může vést k 
poškození nebo dokonce explozi pejety při 
ohřevu.
Indikace k použití
Kryokonzervační souprava určená pro uložení, vitrifikaci 
a uchování lidských embryí a oocytů (MII). 

Kontraindikace
Nejsou známy.

Popis produktu
Rapid-i™ Kit se skládá z následujících tří položek: 

Položka Materiál Rozměry
(délka × průměr)

Rapid-i PMMA 80 × 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 × 3 mm

Tyčinka Nerezová ocel 115 × 2 mm

Sada Rapid-i Kit se dodává s různým barevným označením 
(modrá, zelená, červená, žlutá a průhledná) pro zjednodušení 
identifikace a správy položek uchovávaných za kryogenních 
podmínek.
Pokyny pro skladování 
Uchovávejte při teplotě +8 až +25 °C. 

Po dokončení zákroku zařízení zlikvidujte. 

Pokyny pro použití
Výrobek smí používat pouze odborník na IVF.

Cílovou skupinou pacientů jsou dospělé osoby 
v reprodukčním věku, které podstupují léčbu IVF nebo 
zachování plodnosti.

Příprava oocytů nebo embryí na vitrifikaci musí být přesná a v 
souladu s pokyny dodanými spolu s vitrifikačním přípravkem.

Následující vybavení a materiál jsou zapotřebí nad rámec 
zařízení Rapid-i Kit:

•	 SmartBox™ 

•	 Stereomikroskop s vyhřívaným stolkem

•	 Ultrazvuková tavička

•	 Kleštičky s dlouhými úzkými čelistmi

•	 Cutter

•	 Štítky s identifikací pacientky určené pro skladování v 
tekutém dusíku nebo popisovač pro kryogenní aplikace

•	 Kapalný dusík

•	 Držák na goblety a vhodná skladovací nádoba nebo 
obdobné vybavení

•	 Mikropipety pro manipulaci s oocyty nebo embryi

Přečtěte si všechny pokyny uvedené níže předtím, než 
otevřete obal.

Vitrifikace
Před zahájením práce naplánujte přenášení Rapid-i z a do 
nádoby na dlouhodobé skladování tak, aby nebyl vyjmut z 
kapalného dusíku.

SmartBox a ultrazvukovou tavičku umístěte do blízkosti 
pracovního prostoru umožňujícího snadnou manipulaci 
během vitrifikace.

Naplňte SmartBox kapalným dusíkem až do výše 1 cm pod 
okraj a uzavřete nádobu víkem. Vždy udržujte horní část 
RapidStraw v dostatečné vzdálenosti od kapalného dusíku.

POZNÁMKA: Vždy udržujte dostatečnou výšku hladiny 
kapalného dusíku ve SmartBox. 

Připravte si destičky s vitrifikačními přípravky v souladu s 
pokyny dodanými spolu s těmito přípravky. Umístěte destičky 
do blízkosti mikroskopu.

Zkontrolujte, že obal Rapid-i Kit je neporušený a že 
dosud neuplynula lhůta „spotřebujte do“. Otevřete obal 
antiseptickými postupy. Před zahájením zákroku také 
zkontrolujte, že Rapid-i je v neporušeném stavu.

Označte identifikačními údaji pacientky přesný počet pejet 
RapidStraws, které potřebujete, v souladu s lokálními 
předpisy. Popisky umístěte pod horní černou značku pejety 
RapidStraw.

Připravte 1–5 oocytů nebo embryí na Rapid-i pro vitrifikaci v 
souladu s pokyny dodanými spolu s vitrifikačním přípravkem.

Nejpozději 2 minuty před vitrifikací umístěte pejetu 
RapidStraw s kovovou tyčinkou do Smartboxu, aby došlo 
k ochlazení. Vyjměte kovovou tyčinku 20–30 sekund před 
vložením Rapid-i do RapidStraw.

Nasbírejte oocyty nebo embrya, která chcete umístit do 
Rapid-i, pomocí mikropipety Vitrolife.

Přesuňte otvor tyčinky Rapid-i do zorného pole mikroskopu. 
Přesuňte hrot pipety do blízkosti stěny otvoru Rapid-i a jemně 
vypusťte oocyty nebo embrya do otvoru. Maximální objem 
vitrifikačního roztoku nesmí být větší než objem otvoru (30 nl).

POZNÁMKA: Otvor nepřeplňujte, protože oocyty nebo 

embrya mohou uplavat. 

Ihned po zavedení umístěte Rapid-i svisle do předchlazeného 
RapidStraw umístěného ve Smartbox. Otvor po vložení na 
několik sekund ihned přikryjte, aby tyčinka Rapid-i náhodně 
nevyskočila. Oocyty nebo embrya jsou nyní vitrifikována a 
nesmí se znovu rozmrazovat dříve, než je rozmrazování 
plánováno.

VAROVÁNÍ: Od tohoto okamžiku může nevhodná manipulace 
s pejetou RapidStraw způsobit ohřívání, které může vést k 
devitrifikaci oocytů nebo embryí. 

Zatavte horní část pejety RapidStraw ultrazvukovou tavičkou. 
Prověřte svar a přesvědčte se, že zatavení bylo provedeno 
správně. Přesvědčte se, že svar je veden po celé délce 
průměru pejety RapidStraw a že nejsou přítomny žádné 
otvory ani vady. Nedošlo-li k důkladnému zatavení, pokuste 
se zatavit RapidStraw znovu.

VAROVÁNÍ: Zatavená pejeta RapidStraw nesmí být 
vyjmuta z kapalného dusíku. Odstranění zatavené pejety 
RapidStraw může vést k jejímu poškození.

Umístěte skladovací nádobu (např. držák s gobletou) do 
nádoby SmartBox.

Přemístěte zatavenou pejetu RapidStraw z víka do goblety 
tak, aby pejeta RapidStraw s oocyty nebo embryi neopustila 
kapalný dusík. Nejnižší černá značka na pejetě RapidStraw 
musí být vždy ponořena v kapalném dusíku.
Rozmrazování
Umístěte SmartBox do blízkosti pracovního prostoru 
umožňujícího snadnou manipulaci během rozmrazování. 

Naplňte SmartBox kapalným dusíkem až do výše 1 cm pod 
okraj a položte na SmartBox víko.

Připravte si destičky s přípravky pro rozmrazení v souladu s 
pokyny dodanými spolu s těmito přípravky. Umístěte destičky 
do blízkosti mikroskopu.

Přemístěte držák s gobletami obsahující pejety RapidStraws 
do tekutého dusíku v nádobě SmartBox. Přesuňte jednu 
pejetu RapidStraw, aniž byste ji vytáhli z tekutého dusíku, 
a přesvědčte se, že je bezpečně upevněna ve víku a že se 
spodní konec dotýká dna nádoby SmartBox.

Ohřejte pejetu RapidStraw mezi prsty v místě černé značky, 
abyste lépe viděli na černou záložku na tyčince Rapid-i. Držte 
pejetu RapidStraw v dostatečné vzdálenosti nad černou 
značkou a odstřihněte ji 3 mm nad koncem tyčinky Rapid-i. 
Nezvedejte pejetu RapidStraw z víčka a zajistěte, aby zůstala 
ve vzpřímené poloze v tekutém dusíku.

VAROVÁNÍ: V každém případě vždy odstřihněte pejetu 
RapidStraw před vyjmutím z tekutého dusíku.

Vytáhněte tyčinku Rapid-i (pomocí kleštiček s dlouhými 
úzkými čelistmi) z pejety RapidStraw tak, abyste mohli 
uchopit její konec špičkami prstů. Poté rychle (co nejrychleji, 
nejlépe za dobu kratší než 2 sekundy), ale opatrně, vyjměte 
tyčinku Rapid-i z pejety RapidStraw a ponořte ihned hrot a 
otvor tyčinky Rapid-i do prvního rozmrazovacího roztoku. 
Posouvejte tyčinkou Rapid-i sem a tam a sledujte její pohyb 
pod mikroskopem. Ověřte, že se oocyty nebo embrya 
pohybují volně v rozmrazovacím roztoku a poté tyčinku 
Rapid-i vyjměte.

Postupujte s rozmrazováním v souladu s pokyny dodanými 
spolu s rozmrazovacími přípravky. 

Bezpečnostní opatření 
Odpovědnost za správné klinické používání a postupy nese 
uživatel. Označení pejety a přemístění pro dlouhodobé 
skladování i návrat z dlouhodobého skladování, aniž by došlo 
k vyjmutí z kapalného dusíku, musí být naplánovány předem, 
předtím, než zahájíte zákrok. 

Sada Rapid-i Kit je pouze na jedno použití a NESMÍ SE 
POUŽÍVAT OPAKOVANĚ. Opakované použití může způsobit 
kontaminaci, snížení pravděpodobnosti přežití oocytů nebo 
embryí a nezdaření zákroku.  

Nepoužívejte produkt, je-li poškozen sterilní vak nebo 
jakýkoliv obsah.

Pro zajištění sterility společnost Vitrolife doporučuje, aby 
byla souprava Rapid-i Kit otevřena a používána pouze 
aseptickými postupy.

Postupy vitrifikace by se měly provádět pouze pomocí 
vitrifikačních/rozmrazovacích médií se správným označením. 
Postupy vitrifikace by se měly například provádět pouze 
pomocí vitrifikačních/rozmrazovacích médií označených pro 
postupy vitrifikace oocytů. 

Dodržujte preventivní opatření při práci s kapalným dusíkem, 
včetně používání osobních ochranných pomůcek, jako jsou 
ochranné rukavice pro kryogenní aplikace, ochranné brýle, 
ochranná obuv s plnou špičkou a ochranná zástěra, v dobře 
větrané místnosti.

Abyste zajistili, že ultrazvuková tavička použitá se zařízením 
může vytvořit vhodný spoj, proveďte následující:

•	 Naplňte pejetu RapidStraw vodou přibližně do 80 % délky 

•	 Zatavte pejetu RapidStraw za použití ultrazvukové tavičky

•	 Otočte pejetu RapidStraw vzhůru nohama

Posuďte utěsnění vyvinutím tlaku na pejetu a zkontrolujte 
případné známky úniku.

Každá závažná nehoda, ke které došlo v souvislosti se 
zařízením, by měla být nahlášena výrobci a příslušnému 
orgánu členského státu, v němž se uživatel a/nebo pacient 
nachází.

Po skončení procedury zlikvidujte produkt v souladu se 
standardními klinickými postupy pro nebezpečný odpad ze 
zdravotnických zařízení.

Upozornění: Federální zákony (USA) omezují tento 
zdravotnický prostředek na prodej lékařem či pracovníkem 
vyškoleným v jeho použití nebo na jejich objednávku (Rx 
only).

Specifikace
Sterilizováno etylenoxidem� SAL 10-6

Test na myších embryích (1buněčných)  
[% expandovaných blastocyst do 96 hodin] � ≥ 80

Bakteriální endotoxiny (test LAL)� ≤ 1,0 EU/přípravek

Rychlost ochlazování při teplotě -50 °C je -1400 °C/minuta 
a příslušná rychlost ohřevu je 10 000 °C/minuta.

da: Forkert håndtering eller forsegling af 
RapidStraw kan medføre en trykophobning 
i strået, som kan få strået til at gå stykker 
eller i yderste konsekvens eksplodere under 
opvarmning.
Indikation for brug
Cryopræserveringsanordning, der er beregnet til opbevaring, 
vitrifikation og præservering af humane embryoner og/eller 
oocytter (MII). 

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Produktbeskrivelse
Rapid-i™ Kit består af følgende tre komponenter: 

Del Materiale Mål
(Længde x diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Stav Rustfrit stål 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit fås med forskellige farvekoder (blå, grøn, rød, gul 
og gennemsigtig) for at gøre identifikation og håndtering af 
cryo-opbevaring nemmere.
Opbevaringsinstrukser 
Opbevares ved +8 til +25 °C. 

Kassér produktet efter færdiggørelse af proceduren. 

Brugsanvisning
Vitrifikation må kun udføres af personale, der er uddannet 
i procedurer for vitrifikation.

Patientmålgruppen er voksne eller personer i den 
forplantningsdygtige alder, som modtager fertilitetsbehandling 
eller fertilitetsbevarende behandling.

Forberedelse af oocytter eller embryoner til vitrifikation 
skal udføres omhyggeligt og i overensstemmelse med de 
anvisninger, der følger med vitrifikationsmedierne.

Ud over Rapid-i Kit er følgende udstyr og materialer 
nødvendige:

•	 SmartBox™ 

•	 Et stereomikroskop med opvarmet objektplade

•	 Ultralydsforsegler

•	 Spids pincet

•	 Cutter

•	 Mærkater med patientens ID beregnet til opbevaring 
i flydende nitrogen eller en cryoware marker pen

•	 Flydende nitrogen

•	 Holder til cryorør med bæger og en passende 
opbevaringsbeholder eller tilsvarende udstyr

•	 Mikropipetter til manipulation af oocytter eller embryoner

Læs nedenstående instruktionerne, inden pakningen åbnes.

Vitrifikation
Planlæg en procedure for overførsel af Rapid-i til og fra 
langtidsopbevaring, uden at produktet forlader den flydende 
nitrogen, forud for procedurens start.

Anbring SmartBox og ultralydsforsegleren tæt på 
arbejdsområdet for at lette håndteringen under vitrifikation.

Fyld SmartBox med flydende nitrogen op til 1 cm fra 
beholderens kant, og sæt låget på beholderen. Hold altid 
toppen af RapidStraw på tilstrækkelig afstand af den flydende 
nitrogen.

BEMÆRK: Sørg for, at der altid er tilstrækkeligt med flydende 
nitrogen i SmartBox. 

Forbered skålene med vitrifikationsmedierne i overens
stemmelse med de anvisninger, der følger med medierne. 
Anbring skålene tæt på mikroskopet.

Kontrollér, at pakningen med Rapid-i Kit er intakt, og at 
udløbsdatoen ikke er overskredet. Åbn pakningen ved 
hjælp af aseptisk teknik. Check at Rapid-i er intakt, inden 
proceduren påbegyndes.

Mærk præcis det antal RapidStraws, der skal bruges, 
med patientens ID eller i overensstemmelse med lokale 
bestemmelser. Anbring mærkaten under det øverste sorte 
mærke på RapidStraw.

Forbered 1-5 oocytter eller embryoner pr. Rapid-i til 
vitrifikation ved at følge de anvisninger, der følger med 
vitrifikationsmedierne.

Anbring senest 2 minutter før vitrifikation RapidStraw 
med metalstaven i SmartBox, så det kan køle ned. 
Fjern metalstaven 20-30 sekunder før, Rapid-i indføres 
i RapidStraw.

Opsaml oocytterne eller embryonerne med en Vitrolifemi
kropipette, som skal bruges til at fylde dem i Rapid-i.

Skub hullet i Rapid-i ind i synsfeltet under mikroskopet. 
Anbring pipettespidsen tæt på væggen i hullet i Rapid-i, og 
tryk let for at placere oocytterne eller embryonerne i hullet. 
Vitrifikationsopløsningens maksimale volumen må ikke 
overstige hullets volumen (30 mL).

BEMÆRK: Undgå at overfylde hullet, da oocytterne eller 
embryonerne i modsat fald kan flyde ud. 

Anbring straks efter fyldning Rapid-i lodret position i det 
for-kølede RapidStraw, der er placeret i SmartBox. Tildæk 
straks efter isætning hullet i nogle sekunder for at forhindre, at 
Rapid-i utilsigtet hopper ud. Oocytterne eller embryonerne er 
nu vitrificerede og bør ikke opvarmes igen før den planlagte 
opvarmningsprocedure.

ADVARSEL: Fra og med dette tidspunkt kan forkert 
håndtering af det forseglede RapidStraw medføre 
opvarmning, hvilket kan resultere i, at oocytterne eller 
embryonerne ikke forbliver vitrificerede. 

Forsegl toppen af RapidStraw med ultralydsforsegleren. 
Kontrollér, at forseglingen er udført korrekt. Sørg for, at 
forseglingen dækker hele RapidStraws diameter, og at der 
ikke er huller eller fejl. Hvis RapidStraw ikke er forseglet 
korrekt, skal du forsøge at forsegle det igen.

ADVARSEL: Det forseglede RapidStraw må ikke fjernes 
fra den flydende nitrogen. Fjernelse af det forseglede 
RapidStraw kan medføre beskadigelse af RapidStraw.

Anbring opbevaringsbeholderen (f.eks. holder til cryorør med 
monteret bæger) i SmartBox.

Flyt det forseglede RapidStraw fra låget og ned i bægeret, 
idet du sørger for, at RapidStraw med oocytterne eller 
embryonerne ikke forlader den flydende nitrogen. Det 
nederste sorte mærke på RapidStraw skal altid være 
nedsænket i flydende nitrogen.
Opvarmning
Anbring SmartBox tæt på arbejdsområdet for at lette 
håndteringen under opvarmning. 

Fyld SmartBox med flydende nitrogen op til 1 cm fra 
beholderens kant, og sæt låget på SmartBox.

Forbered skålene med opvarmningsmedierne i 
overensstemmelse med de anvisninger, der følger med 
medierne. Anbring skålene tæt på mikroskopet.

Flyt holderen til cryorørene, der indeholder bægeret med 
RapidStraws, over i den flydende nitrogen i SmartBox. Tag ét 
RapidStraw op, uden at det forlader den flydende nitrogen, og 
placer RapidStraw, så det sidder korrekt fast i låget, og s dets 
nederste ende berører bunden af SmartBox.

Opvarm RapidStraw omkring det sorte mærke med fingrene, 
så den sorte del på Rapid-i bliver mere synlig. Hold om 
RapidStraw et godt stykke over det sorte mærke, og klip 
det over 3 mm over bagenden af Rapid-i. Undlad at løfte 
RapidStraw op fra låget, og sørg for, at det forbliver i lodret 
position i den flydende nitrogen.

ADVARSEL: Klip altid RapidStraw over, før du fjerner det fra 
den flydende nitrogen, uanset forholdene.

Løft (ved hjælp af en spids pincet) Rapid-i langt nok op 
af RapidStraw til, at du kan gribe om dets ende med 
fingerspidserne. Fjern derefter hurtigt (så hurtigt som muligt, 
og helst på under 2 sekunder) men forsigtigt Rapid-i fra 
RapidStraw, og overfør straks spidsen og hullet på Rapid-i til 
den første opvarmningsopløsning. Bevæg forsigtigt Rapid-i 
frem og tilbage under mikroskop. Kontrollér, at oocytterne 
eller embryonerne flyder frit i opvarmningsmediet, og fjern 
derefter Rapid-i.

Fortsæt opvarmningen i overensstemmelse med de 
anvisninger, der følger med opvarmningsmedierne. 

Forholdsregler 
Brugeren har det fulde ansvar for en korrekt klinisk brug 
og anvendt teknik. Proceduren for mærkning af strået og 
overførsel til og fra langtidsopbevaring, uden at produktet 
forlader den flydende nitrogen, skal planlægges forud for 
procedurens start. 

Rapid-i Kit er kun beregnet til engangsbrug og MÅ IKKE 
GENBRUGES. Genbrug kan medføre kontaminering, ringe 
overlevelsesgrad hos oocytterne eller embryonerne eller en 
mislykket procedure.  

Kassér produktet, hvis den sterile pakning er beskadiget.

For at sikre steriliteten anbefaler Vitrolife Fertility Systems, 
at Rapid-i Kit kun åbnes og anvendes ved hjælp af aseptisk 
teknik.

Vitrifikationsprocedurer må kun udføres ved hjælp af 
vitrifikations-/opvarmningsmedier med den korrekte 
indikation. Det betyder f.eks., at vitrifikation af oocytter kun 
må udføres ved hjælp af vitrifikations-/opvarmningsmedier, 
der er indiceret til brug for vitrifikation af oocytter. 

Træf sikkerhedsforanstaltninger ved arbejde med flydende 
nitrogen, herunder brug af personlige værnemidler såsom 
cryohandsker, sikkerhedsbriller, lukkede sko og et forklæde, 
og udfør arbejdet i et godt ventileret lokale.

For at sikre, at den ultralydsforsegler, der anvendes sammen 
med cryoenheden, kan skabe en korrekt forsegling, skal du 
udføre følgende test:

•	 Fyld RapidStraw ca. 80 % op med vand 

•	 Forsegl RapidStraw med ultralydsforsegleren

•	 Vend RapidStraw på hovedet

Vurder tæthedsgraden ved at trykke på strået og kigge efter 
tegn på lækage.

Hvis der sker en alvorlig hændelse i forbindelse med brug 
af apparatet, skal det indberettes til producenten og den 
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

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

Vigtigt! Ifølge amerikansk lov må dette udstyr kun sælges  
af eller på ordination fra en læge eller en behandler, der er  
uddannet i brugen af det (Rx only).

Specifikationer
Steriliseret med etylenoxid� SAL 10-6

Analyse af museembryoner, 1-cellede [% embryoner  
udviklet til ekspanderet blastocyst indenfor 96 timer] � ≥ 80

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)� ≤ 1,0 EU/enhed

Afkølingshastigheden ved -50 °C er -1400 °C/minut og den 
tilsvarende opvarmningshastighed er 10.000 °C/minut.

de: Eine falsche Handhabung oder 
Versiegelung des RapidStraw kann dazu 
führen, dass sich Druck im Inneren aufbaut. 
Das wiederum kann zur Beschädigung, bis 
hin zum Platzen des Straws während des 
Aufwärmens führen.
Anwendungshinweise
Gerät zur Kryokonservierung zur Aufbewahrung, Vitrifizierung 
und Erhaltung menschlicher Embryonen und/oder Oozyten 
(MII). 

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

Produktbeschreibung
Rapid-i™ Kit besteht aus folgenden drei Komponenten:  

Artikel Material Abmessungen
(Länge x Durchmesser)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Stab Edelstahl 115 x 2 mm
 
Das Rapid-i Kit ist zur Vereinfachung der Identifizierung 
und Cryostorage-Verwaltung mit verschiedenen 
Farbmarkierungen (blau, grün, rot, gelb und transparent) 
erhältlich.

Lagerungsanweisungen 
Bei +8 bis 25 °C aufbewahren. 

Gerät nach Abschluss der Prozedur entsorgen. 

Gebrauchsanleitung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkräften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und 
Patientinnen im reproduktionsfähigen Alter, die sich einer 
IVF-Behandlung oder fertilisationsfördernden Maßnahmen 
unterziehen.

Die Vorbereitung der Oozyten oder Embryonen zur 
Vitrifizierung muss genau und gemäß der Anleitung, die dem 
Vitrifizierungsmedium beiliegen, erfolgen.

Zusätzlich zu Rapid-i Kit sind die folgenden Gegenstände und 
Materialien erforderlich:

•	 SmartBox™ 

•	 Ein Stereomikroskop mit vorgewärmtem Objektträger

•	 Ultraschallversiegler

•	 Präzisionspinzette

•	 Cutter

•	 Für die Lagerung in Flüssigstickstoff geeignete Etiketten 
mit Patienten-ID oder ein Kryostift

•	 Flüssigstickstoff

•	 Kryobehälter mit Becher und geeignetes Lagergefäß oder 
ähnliche Ausrüstung

•	 Mikropipetten zur Manipulation von Oozyten oder 
Embryonen

Lesen Sie sich vor dem Öffnen der Verpackung die 
Gebrauchsanleitung sorgfältig durch.

Vitrifikation
Planen Sie vor Beginn der Prozedur den Transfer von Rapid-i 
in und aus dem Langzeitlagerbehältnis so, dass immer unter 
Flüssigstickstoff gearbeitet wird.

Platzieren Sie die SmartBox und den Ultraschallversiegler in 
der Nähe des Laborarbeitsbereichs und ermöglichen Sie so 
die einfache Handhabung während der Vitrifizierung.

Füllen Sie die SmartBox bis auf 1 cm unterhalb der 
Behälterkante mit Flüssigstickstoff und platzieren Sie 
anschließend den Deckel auf dem Behälter. Stellen Sie 
sicher, dass das obere Ende des RapidStraws stets 
ausreichend Abstand zum Flüssigstickstoff hat.

HINWEIS: Sorgen Sie dafür, dass stets ausreichend 
Flüssigstickstoff in der SmartBox enthalten ist. 

Bereiten Sie die Schalen mit den Vitrifizierungsmedien 
entsprechend der Gebrauchsanleitung für dieses Medium vor. 
Platzieren Sie die Schalen in der Nähe des Mikroskops.

Stellen Sie sicher, dass die Verpackung des Rapid-i Kit 
unbeschädigt und das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen 
ist. Öffnen Sie die Verpackung unter Anwendung einer 
aseptischen Technik. Überprüfen Sie vor Start der Prozedur 
die Funktionsfähigkeit des Rapid-i.

Beschriften Sie die erforderliche Anzahl RapidStraws mit 
der ID des Patienten oder gemäß den lokal geltenden 
Vorschriften. Kleben Sie die Etiketten unterhalb der 
schwarzen Markierung auf das RapidStraw.

Bereiten Sie 1–5 Oozyten oder Embryonen pro Rapid-i für die 
Vitrifizierung vor. Gehen Sie hierbei nach der Anleitung vor, 
die dem Vitrifizierungsmedium beiliegt.

Mindestens 2 Minuten vor der Vitrifizierung das RapidStraw 
mit Metallstab zum Vorkühlen in die SmartBox stellen. 
Entfernen Sie den Metallstab 20–30 Sekunden, bevor Sie 
Rapid-i in den Straw einführen.

Zum Befüllen von Rapid-i die Oozyten oder Embryonen mit 
einer Mikropipette von Vitrolife entnehmen.

Platzieren Sie Rapid-i vollständig im Sichtbereich des 
Mikroskops. Platzieren Sie die Pipettenspitze am Rand 
der Öffnung des Rapid-i und üben Sie leichten Druck aus, 
um die Oozyten oder Embryonen in die Öffnung zu geben. 
Das Höchstvolumen der Vitrifizierungslösung darf das 
Fassungsvermögen der Öffnung (30 nL) nicht überschreiten.

HINWEIS: Die Öffnung darf nicht überfüllt werden, da die 
Embryonen sonst ausgeschwemmt werden können. 

Rapid-i unmittelbar nach dem Befüllen senkrecht in das 
vorgekühlte RapidStraw in der SmartBox geben. Decken 
Sie das Ganze anschließend einige Sekunden lang ab, 
um zu verhindern, dass das Rapid-i versehentlich wieder 
hinausgleitet. Die Oozyten oder Embryonen sind nun 
vitrifiziert und sollten bis zu einer geplanten Aufwärmprozedur 
nicht aufgewärmt werden.

WARNUNG: Ab diesem Moment kann eine unsachgemäße 
Handhabung des RapidStraws zum Aufwärmen und damit zur 
Entvitrifizierung der Oozyten oder Embryonen führen. 

Versiegeln Sie das obere Ende des RapidStraws mit dem 
Ultraschallversiegler. Überprüfen Sie die Versiegelung und 
stellen Sie sicher, dass der Vorgang fehlerfrei durchgeführt 
wurde. Stellen Sie ebenfalls sicher, dass die Versiegelung 
über den gesamten Durchmesser des RapidStraws reicht 
und keine Löcher oder anderen Beschädigungen aufweist. 
Wenn die Versiegelung mangelhaft ist, versiegeln Sie das 
RapidStraw erneut.

WARNUNG: Das versiegelte RapidStraw darf nicht aus 
dem Flüssigstickstoff entfernt werden. Die Entnahme des 
versiegelten RapidStraws kann zu Schäden am RapidStraw 
führen.

Platzieren Sie das Lagerbehältnis (d. h. Kryobehälter mit 
Becher) in der SmartBox.

Nehmen Sie das versiegelte RapidStraw aus dem Deckel 
und geben Sie es in den Becher, sodass es mit den Oozyten 
oder Embryonen im Flüssigstickstoff verbleibt. Die unterste 
schwarze Markierung auf dem RapidStraw muss sich 
stets im Flüssigstickstoff befinden.
Erwärmen
Platzieren Sie die SmartBox in der Nähe des 
Laborarbeitsbereichs, um eine leichte Handhabung beim 
Aufwärmen zu ermöglichen. 

Füllen Sie die SmartBox bis auf 1 cm unterhalb der 
Behälterkante mit Flüssigstickstoff und platzieren Sie 
anschließend den Deckel auf der SmartBox.

Bereiten Sie die Schalen mit dem Erwärmungsmedium 
gemäß der Gebrauchsanweisung für dieses Medium vor. 
Platzieren Sie die Schalen in der Nähe des Mikroskops.

Geben Sie den Kryobehälter und den Becher mit den 
RapidStraws in den Flüssigstickstoff in der SmartBox. 
Entnehmen Sie ein RapidStraw so, dass es im 
Flüssigstickstoff verbleibt, und stellen Sie sicher, dass das 
RapidStraw sicher im Deckel sitzt und das untere Ende den 
Boden der SmartBox berührt.

Erwärmen Sie das RapidStraw mit Ihren Fingern im Bereich 
der schwarzen Markierung, um das schwarze Etikett auf dem 
Rapid-i besser lesen zu können. Halten Sie das RapidStraw 
oberhalb der schwarzen Markierung fest und schneiden Sie 
es 3 mm oberhalb des hinteren Endes des Rapid-i ab. Heben 
Sie das RapidStraw nicht aus dem Deckel und stellen Sie 
sicher, dass es im Flüssigstickstoff aufrecht stehen bleibt.

WARNUNG: Vor der Entnahme aus dem Flüssigstickstoff das 
RapidStraw unter allen Umständen abschneiden.

Heben Sie Rapid-i (mit Hilfe einer Präzisionspinzette mit 
Nadelspitze) gerade so weit aus dem RapidStraw heraus, 
dass Sie das Ende mit Ihren Fingerspitzen greifen können. 
Entnehmen Sie Rapid-i vorsichtig, aber so schnell wie 
möglich (möglichst schneller als 2 Sekunden) aus dem 
RapidStraw, und geben Sie die Spitze und die Öffnung von 
Rapid-i umgehend in die erste Erwärmungslösung. Bewegen 
Sie Rapid-i vorsichtig hin und her, während Sie es unter dem 
Mikroskop beobachten. Überprüfen Sie, dass die Ooozyten 
oder Embryonen frei im Erwärmungsmedium schwimmen und 
entfernen Sie anschließend das Rapid-i.

Fahren Sie mit der Erwärmung gemäß der Gebrauchs
anweisung für das Erwärmungsmedium fort. 

Vorsichtsmaßnahmen 
Die Verantwortung für den korrekten klinischen Gebrauch 
und die richtige Technik liegt beim Anwender. Etikettierung 
des RapidStraws und der Transfer in und aus der 
Langzeitlagerung ohne Verlassen des Flüssigstickstoffs 
müssen im Voraus geplant sein. 

Das Rapid-i Kit ist nur für den Einmalgebrauch bestimmt 
und DARF NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine 
Wiederverwendung kann eine Kontaminierung verursachen, 
das Überleben der Oozyten oder Embryonen gefährden oder 
die Prozedur scheitern lassen.  

Das Produkt umgehend entsorgen, wenn die sterile 
Verpackung oder das Produkt selbst beschädigt ist.

Um Sterilität zu gewährleisten, empfiehlt Vitrolife, Rapid-i Kit 
nur unter Anwendung aseptischer Techniken zu öffnen und 
zu verwenden.

Vitrifizierungsprozeduren sollten nur mit Vitrifizierungs-/
Erwärmungsmedien mit der richtigen Indikation durchgeführt 
werden. Vitrifizierungsprozeduren für Oozyten sollten 
beispielsweise nur mit Vitrifizierungs-/Erwärmungsmedien 
durchgeführt werden, die für Vitrifizierungsprozeduren für 
Oozyten angezeigt sind. 

Arbeiten Sie nur unter Anwendung von geeigneten 
Sicherheitsmaßnahmen mit Flüssigstickstoff und tragen 
Sie Schutzkleidung wie Kryohandschuhe, Schutzbrille, 
geschlossene Schuhe und eine Schürze, der Raum muss 
gut gelüftet sein.

Um sicherzustellen, dass der mit dem Gerät verwendete 
Ultraschallversiegler eine angemessene Dichtung erzielt, 
gehen Sie folgendermaßen vor:

•	 Füllen Sie das RapidStraw bis zu ca. 80 % seiner Länge 
mit Wasser. 

•	 Versiegeln Sie das RapidStraw mit einem 
Ultraschallversiegler.

•	 Drehen Sie das RapidStraw auf den Kopf.

Prüfen Sie die Versiegelungen, indem Sie Druck auf das 
Straw ausüben und auf Anzeichen von Leckagen achten.

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

Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt gemäß 
der üblichen klinischen Praxis für gefährliche medizinische 
Abfälle zu entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschränkt  
den Kauf dieses Geräts auf Ärzte, von solchen beauftragte  
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute 
(Rx only).

Produktdaten
Durch Ethylenoxid sterilisiert� SAL 10-6

Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte 
Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] � ≥ 80

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)� ≤ 1,0 EU/Gerät

Die Kühlrate bei –50 °C beträgt –1400 °C/Minute und die 
entsprechende Erwärmungsrate 10.000 °C/Minute.

el: Τυχόνεσφαλμένος χειρισμός ή σφράγιση 
της παγιέτας RapidStraw μπορεί να προκαλέσει 
συσσώρευση πίεσης στο εσωτερικό της, με 
συνέπεια τη ζημιά ή ακόμη και την έκρηξη της 
παγιέτας κατά τη διαδικασία αναθέρμανσης.
Ενδείξεις χρήσης
Συσκευή κρυοσυντήρησης που προορίζεται για τη φύλαξη, 
την υαλοποίηση και τη συντήρηση ανθρώπινων εμβρύων ή/
και ωοκυττάρων (MII). 

Αντενδείξεις
Καμία γνωστή.

Περιγραφή προϊόντος
Το Rapid-i™ Kit περιλαμβάνει τα εξής τρία στοιχεία: 

Στοιχείο Υλικό Διαστάσεις
(μήκος x διάμετρος)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Ράβδος Ανοξείδωτο ατσάλι 115 x 2 mm
 
Το Rapid-i Kit διατίθεται σε διαφορετικούς χρωματικούς 
συνδυασμούς (μπλε, πράσινο, κόκκινο, κίτρινο και διαφανές) 
για την απλοποίηση της ταυτοποίησης και της διαχείρισης της 
αποθήκευσης εν ψυχρώ.

Οδηγίες αποθήκευσης 
Να φυλάσσεται στο σε θερμοκρασίες από +8 έως +25°C. 

Απορρίψτε τη συσκευή μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας. 

Οδηγίες χρήσης
Η υαλοποίηση μπορεί να εκτελεστεί μόνο από προσωπικό 
εκπαιδευμένο σε διαδικασίες υαλοποίησης.

Η ομάδα-στόχος ασθενών είναι πληθυσμοί ενηλίκων ή 
αναπαραγωγικής ηλικίας που υποβάλλονται σε θεραπεία 
εξωσωματικής γονιμοποίησης ή σε διαδικασίες διατήρησης 
γονιμότητας.

Η προετοιμασία των ωοκυττάρων ή των εμβρύων για 
υαλοποίηση πρέπει να είναι ακριβής και να συμμορφώνεται 
προς τις οδηγίες που παρέχονται με το μέσο υαλοποίησης.

Μαζί με τη συσκευή Rapid-i Kit απαιτείται ο ακόλουθος 
εξοπλισμός και τα παρακάτω υλικά:

•	 SmartBox™ 

•	 Ένα στερεοσκοπικό μικροσκόπιο με θερμαινόμενη 
τράπεζα

•	 Συσκευή σφράγισης μέσω υπερήχων

•	 Λαβίδα με βελονοειδή άκρη

•	 Κοπίδι

•	 Ετικέτες ταυτότητας της ασθενούς που προορίζονται για 
αποθήκευση σε υγρό άζωτο, ή ανεξίτηλος μαρκαδόρος για 
κρυοφιαλίδια

•	 Υγρό άζωτο

•	 Στήριγμα για κρυοφιαλίδια με κύπελλο και κατάλληλο 
δοχείο αποθήκευσης ή ισοδύναμο εξοπλισμό

•	 Μικροπιπέτες για τον χειρισμό των ωοκυττάρων ή των 
εμβρύων

Διαβάστε όλες τις παρακάτω οδηγίες πριν ανοίξετε τη 
συσκευασία.

Υαλοποίηση
Προγραμματίστε εκ των προτέρων τη μεταφορά του Rapid-i 
προς και από το σημείο μόνιμης αποθήκευσης χωρίς 
απομάκρυνση από το υγρό άζωτο, προτού ξεκινήσετε τη 
διαδικασία.

Τοποθετήστε το SmartBox και τη συσκευή σφράγισης μέσω 
υπερήχων κοντά στην περιοχή εργασίας για διευκόλυνση του 
χειρισμού κατά τη διάρκεια της υαλοποίησης.

Γεμίστε το SmartBox με υγρό άζωτο έως 1 cm από το χείλος 
του δοχείου και τοποθετήστε το κάλυμμα στην κορυφή. 
Διατηρείτε πάντα την κορυφή του RapidStraw σε επαρκή 
απόσταση από το υγρό άζωτο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Διατηρείτε πάντα επαρκή στάθμη υγρού αζώτου 
στο SmartBox. 

Προετοιμάστε τα τρυβλία με μέσο υαλοποίησης σύμφωνα 
με τις οδηγίες που παρέχονται με το μέσο. Τοποθετήστε τα 
τρυβλία κοντά στο μικροσκόπιο.

Βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία του Rapid-i Kit είναι άθικτη 
και ότι δεν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης. Ανοίξτε τη 
συσκευασία εφαρμόζοντας άσηπτες μεθόδους. Επίσης, 
ελέγξτε ότι το Rapid-i είναι άθικτο πριν ξεκινήσετε τη 
διαδικασία.

Σημάνετε τον ακριβή αριθμό RapidStraws που απαιτούνται με 
τον αριθμό ταυτοποίησης της ασθενούς ή σύμφωνα με τους 
τοπικούς κανονισμούς. Τοποθετήστε την ετικέτα κάτω από το 
μαύρο σημάδι στην κορυφή του RapidStraw.

Προετοιμάστε 1-5 ωάρια ή έμβρυα ανά Rapid-i για 
υαλοποίηση ακολουθώντας τις οδηγίες που παρέχονται με το 
μέσο υαλοποίησης.

Το αργότερο 2 λεπτά πριν από την υαλοποίηση, τοποθετήστε 
το RapidStraw με τη μεταλλική ράβδο στο SmartBox για 
να κρυώσει. Απομακρύνετε τη μεταλλική ράβδο 20-30 
δευτερόλεπτα πριν εισαγάγετε το Rapid-i στο RapidStraw.

Για τη φόρτωση του Rapid-i, συλλέξτε τα ωοκύτταρα ή τα 
έμβρυα με μια μικροπιπέτα Vitrolife.

Μετακινήστε την οπή του Rapid-i έτσι ώστε να βρεθεί στο 
οπτικό πεδίο του μικροσκοπίου. Μετακινήστε το ρύγχος της 
πιπέτας κοντά στο τοίχωμα της οπής στο Rapid-i και ασκήστε 
ελαφρά πίεση για να εξωθήσετε τα ωοκύτταρα ή τα έμβρυα 
μέσα στην οπή. Ο μέγιστος όγκος διαλύματος υαλοποίησης 
δεν πρέπει να υπερβαίνει τον όγκο της οπής (30 nL).

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αποφύγετε την υπερπλήρωση της οπής γιατί 
ενδέχεται να υπερχειλίσουν τα ωοκύτταρα ή τα έμβρυα. 

Αμέσως μετά τη φόρτωση, τοποθετήστε το Rapid-i 
κατακόρυφα μέσα στο προψυγμένο RapidStraw που 
βρίσκεται στο SmartBox. Καλύψτε την οπή αμέσως μετά την 
εισαγωγή για μερικά δευτερόλεπτα, ώστε να αποτρέψετε 
τυχόν αναπήδηση του Rapid-i. Τα ωοκύτταρα ή τα έμβρυα 
έχουν πλέον υαλοποιηθεί και δεν πρέπει να αναθερμανθούν 
παρά μόνον όταν προγραμματιστεί η διαδικασία απόψυξης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Από αυτό το σημείο και έπειτα, τυχόν 
εσφαλμένος χειρισμός του σφραγισμένου RapidStraw 
ενδέχεται να προκαλέσει αναθέρμανση και συνεπακόλουθη 
απο-υαλοποίηση των ωοκυττάρων ή των εμβρύων. 

Σφραγίστε την κορυφή του RapidStraw με τη βοήθεια της 
συσκευής σφράγισης μέσω υπερήχων. Ελέγξτε το σφράγισμα 
για να εξασφαλίσετε ότι η σφράγιση πραγματοποιήθηκε ορθά. 
Βεβαιωθείτε ότι το σφράγισμα καλύπτει ολόκληρη τη διάμετρο 
του RapidStraw και ότι δεν υπάρχουν οπές ή ελαττώματα. Εάν 
δεν πραγματοποιήθηκε κατάλληλη σφράγιση, προσπαθήστε 
να σφραγίσετε εκ νέου το RapidStraw.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Το σφραγισμένο RapidStraw δεν 
πρέπει να απομακρυνθεί από το υγρό άζωτο. Η αφαίρεση 
του σφραγισμένου RapidStraw θα μπορούσε να οδηγήσει σε 
βλάβη του RapidStraw.

Τοποθετήστε το δοχείο αποθήκευσης (π.χ. στήριγμα 
κρυοφιαλιδίων με προσαρτημένο κύπελλο) στο SmartBox.

Μετακινήστε το σφραγισμένο RapidStraw από το κάλυμμα 
μέσα στο κύπελλο, έτσι ώστε το RapidStraw με τα ωοκύτταρα 
ή τα έμβρυα να παραμένει διαρκώς στο υγρό άζωτο. Το 
χαμηλότερο μαύρο σημάδι του RapidStraw πρέπει πάντα 
να είναι βυθισμένο σε υγρό άζωτο.
Θέρμανση
Τοποθετήστε το SmartBox κοντά στην περιοχή εργασίας για 
διευκόλυνση του χειρισμού κατά τη διάρκεια της θέρμανσης. 

Γεμίστε το SmartBox με υγρό άζωτο έως 1 cm από το χείλος 
του δοχείου και τοποθετήστε το κάλυμμα στην κορυφή.

Προετοιμάστε τα τρυβλία με μέσο αναθέρμανσης σύμφωνα 
με τις οδηγίες που παρέχονται με το μέσο. Τοποθετήστε τα 
τρυβλία κοντά στο μικροσκόπιο.

Μετακινήστε το στήριγμα κρυοφιαλιδίων και το κύπελλο 
που περιέχει τα RapidStraw μέσα στο υγρό άζωτο στο 
SmartBox. Αφαιρέστε ένα RapidStraw, ενώ αυτό παραμένει 
εμβαπτισμένο στο υγρό άζωτο, και βεβαιωθείτε ότι το 
RapidStraw στηρίζεται με ασφάλεια στο κάλυμμα και ότι το 
κάτω άκρο του εφάπτεται στον πυθμένα του SmartBox.

Αναθερμάνετε το RapidStraw με τα δάκτυλά σας γύρω από 
το μαύρο σημάδι για να βλέπετε καλύτερα τη μαύρη λωρίδα 
στο Rapid-i. Κρατήστε το RapidStraw αρκετά πιο πάνω από 
το μαύρο σημάδι και κόψτε το σε απόσταση 3 mm πάνω από 
το άκρο του Rapid-i. Μην ανασηκώσετε το RapidStraw από 
το κάλυμμα και βεβαιωθείτε ότι παραμένει όρθιο μέσα στο 
υγρό άζωτο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Υπό οποιεσδήποτε συνθήκες, να κόβετε 
πάντα το RapidStraw πριν το αφαιρέσετε από το υγρό άζωτο.

Ανυψώστε το Rapid-i (χρησιμοποιώντας την κυρτή λαβίδα 
με στενή μύτη) από το RapidStraw όσο χρειάζεται ώστε να 
μπορέσετε να πιάσετε το άκρο με τις άκρες των δακτύλων 
σας.  Στη συνέχεια, αφαιρέστε γρήγορα (το ταχύτερο 
δυνατόν, κατά προτίμηση σε λιγότερο από 2 δευτερόλεπτα) 
αλλά προσεκτικά το Rapid-i από το RapidStraw και βυθίστε 
αμέσως το άκρο και την οπή του Rapid-i στο πρώτο διάλυμα 
αναθέρμανσης. Παρακολουθώντας μέσω του μικροσκοπίου, 
μετακινήστε απαλά το Rapid-i παλινδρομικά. Βεβαιωθείτε 
ότι τα ωοκύτταρα ή τα έμβρυα έχουν ελευθερωθεί στο μέσο 
θέρμανσης και τότε αποσύρετε το Rapid-i.

Ακολουθήστε τα βήματα της αναθέρμανσης σύμφωνα με τις 
οδηγίες που παρέχονται με το μέσο θέρμανσης. 

Προφυλάξεις 
Ο χρήστης φέρει την αποκλειστική ευθύνη για τη σωστή 
κλινική χρήση και την τεχνική. Η σήμανση της παγιέτας και η 
μεταφορά της προς και από τη θέση μόνιμης αποθήκευσης 
χωρίς απομάκρυνση από το υγρό άζωτο πρέπει να 
προγραμματίζεται εκ των προτέρων, προτού ξεκινήσει η 
διαδικασία. 

Τo Rapid-i Kit προορίζεται μόνο για μία χρήση και ΔΕΝ 
ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ Η ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗ ΤΟΥ. Τυχόν 
επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει επιμόλυνση, 
μείωση της επιβίωσης των ωοκυττάρων ή των εμβρύων και 
αστοχία της διαδικασίας.  

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν ο αποστειρωμένος ασκός ή 
τα λοιπά περιεχόμενα έχουν υποστεί ζημιά.

Για τη διατήρηση της στειρότητας, η Vitrolife συνιστά το 
άνοιγμα και η χρήση του Rapid-i Kit να πραγματοποιούνται 
μόνο με τεχνική άσηπτου χειρισμού.

Οι διαδικασίες υαλοποίησης θα πρέπει να πραγματοποιούνται 
μόνο με τη χρήση μέσων υαλοποίησης/θέρμανσης με τη 
σωστή ένδειξη. Για παράδειγμα, οι διαδικασίες υαλοποίησης 
ωοκυττάρων θα πρέπει να πραγματοποιούνται μόνο με τη 
χρήση μέσων υαλοποίησης/θέρμανσης που ενδείκνυνται για 
διαδικασίες υαλοποίησης ωοκυττάρων. 

Όταν χειρίζεστε υγρό άζωτο, να χρησιμοποιείτε προφυλάξεις 
ασφαλείας, όπως η χρήση προστατευτικού εξοπλισμού π.χ. 
ειδικά γάντια, προστατευτικά γυαλιά, κλειστά υποδήματα και 
ποδιά σε χώρο που αερίζεται επαρκώς.

Για να εξασφαλίσετε ότι η συσκευή σφράγισης μέσω 
υπερήχων που χρησιμοποιείται με τη συσκευή μπορεί να 
δημιουργεί την κατάλληλη σφράγιση, πραγματοποιήστε τα 
ακόλουθα:

•	 Γεμίστε το RapidStraw με νερό έως το 80% περίπου του 
μήκους του 

•	 Σφραγίστε το RapidStraw χρησιμοποιώντας τη συσκευή 
σφράγισης μέσω υπερήχων

•	 Γυρίστε ανάποδα το RapidStraw

Αξιολογήστε τα σημεία σφράγισης ασκώντας πίεση στην 
παγιέτα και ελέγχοντας για σημεία διαρροής.

Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με τη 
διάταξη θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας, απορρίψτε το προϊόν 
σύμφωνα με τη συνήθη κλινική πρακτική που ισχύει για τα 
επικίνδυνα ιατρικά απόβλητα.

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει 
την πώληση αυτής της συσκευής από ιατρό ή κατ' εντολή 
ιατρού ή επαγγελματία εκπαιδευμένου στη χρήση του (Rx 
only).

Προδιαγραφές
Έχει αποστειρωθεί με οξείδιο του αιθυλενίου� SAL 10-6

Δοκιμή σε έμβρυα ποντικού, 1 κυττάρου  
[% διεσταλμένων βλαστοκύστεων εντός 96 ωρών] � ≥80

Βακτηριακές ενδοτοξίνες (δοκιμή LAL)� ≤ 1,0 EU/συσκευή

Ο ρυθμός ψύξης στους -50°C είναι -1400°C/λεπτό και 
ο αντίστοιχος ρυθμός θέρμανσης είναι 10.000°C/λεπτό.

es: El manejo o el sellado incorrectos de la 
pajilla RapidStraw podría causar un aumento 
de presión interna que a su vez podría resultar 
en daños o incluso explosión de la pajilla 
durante el proceso de calentamiento.
Indicaciones de uso
Dispositivo de criopreservación destinado a contener, 
vitrificar y mantener embriones y/u ovocitos humanos (MII). 

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Descripción del producto
Rapid-i™ Kit consta de los tres elementos siguientes: 

Elemento Material Dimensiones
(Longitud x Diámetro)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Varilla Acero inoxidable 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit está disponible con diferentes códigos de color 
(azul, verde, rojo, amarillo y transparente) para simplificar la 
identificación y la gestión de la crioconservación.

Instrucciones de almacenamiento 
Almacenar a una temperatura de +8 a 25 °C. 

Tire el producto tras finalizar el procedimiento. 

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

El grupo objetivo de pacientes es una población adulta o en 
edad reproductiva que se somete a un tratamiento de FIV 
o de preservación de la fertilidad.

La preparación de los ovocitos o embriones para la 
vitrificación debe ser precisa, siguiendo las instrucciones 
incluidas con los medios de vitrificación.

Son necesarios los siguientes equipos y materiales además 
de Rapid-i Kit:

•	 SmartBox™ 

•	 Un microscopio estereoscópico con una platina calefactada

•	 Sellador ultrasónico

•	 Pinzas con extremo de aguja

•	 Tenazas

•	 Etiquetas con identificación de paciente para 
almacenamiento en nitrógeno líquido o criomarcador

•	 Nitrógeno líquido

•	 Criocaña con vaso y recipiente de conservación adecuado 
o equipo equivalente

•	 Micropipetas para la manipulación de ovocitos o embriones

Lea todas las instrucciones siguientes antes de abrir el 
embalaje.

Vitrificación
Planifique por adelantado, antes de iniciar el procedimiento, 
el traslado del Rapid-i al tanque de almacenamiento a largo 
plazo y desde este sin abandonar el nitrógeno líquido.

Coloque la SmartBox y el Sellador ultrasónico cerca del área 
de trabajo para facilitar el manejo durante la vitrificación.

Llene la SmartBox con nitrógeno líquido hasta 1 cm del borde 
de la caja y coloque la tapa sobre la caja. Mantenga siempre 
la parte superior de la RapidStraw a una distancia suficiente 
del nitrógeno líquido.

NOTA: Mantenga siempre un nivel suficiente de nitrógeno 
líquido en la SmartBox. 

Prepare las placas de cultivo con los medios de vitrificación 
siguiendo las instrucciones incluidas con los medios. Coloque 
las placas de cultivo cerca del microscopio.

Compruebe que el embalaje de Rapid-i Kit esté intacto y que 
no se haya superado la fecha de caducidad. Abra el embalaje 
utilizando una técnica aséptica. Compruebe también que 
Rapid-i esté intacto antes de iniciar el procedimiento.

Etiquete el número exacto de RapidStraws necesarias con 
la identificación de la paciente o según la normativa local. 
Coloque la etiqueta por debajo de la marca negra superior 
de la RapidStraw.

Prepare 1-5 ovocitos o embriones por Rapid-i para 
vitrificación siguiendo las instrucciones incluidas con los 
medios de vitrificación.

No más tarde de 2 minutos antes de la vitrificación, coloque 
la RapidStraw con varilla de acero en la SmartBox para que 
se enfríe. Retire la varilla metálica 20 a 30 segundos antes de 
introducir el Rapid-i dentro de la RapidStraw.

Para la carga del Rapid-i, recoja los ovocitos o embriones con 
una micropipeta Vitrolife.

Desplace el orificio del Rapid-i hasta el punto de visión en el 
microscopio. Sitúe la punta de la pipeta cerca de la pared del 
orificio del Rapid-i y aplique una ligera presión para expulsar 
los ovocitos o embriones en el orificio. El volumen máximo 
de la solución de vitrificación no debe superar el volumen del 
orificio (30 nL).

NOTA: Evite el llenado excesivo del orificio, ya que los 
ovocitos o embriones podrían salir flotando. 

Inmediatamente después de la carga, coloque el Rapid-i en 
posición vertical en el interior de la RapidStraw preenfriada 
que se encuentra en la SmartBox. Tape inmediatamente el 
orificio tras su inserción durante unos segundos para evitar 
que el Rapid-i se salga accidentalmente. Los ovocitos o 
embriones se encuentran ahora vitrificados y no deben volver 
a calentarse hasta que se planifique el procedimiento de 
calentamiento.

ADVERTENCIA: A partir de este punto, la manipulación 
inadecuada de la RapidStraw puede 
provocar calentamiento, lo cual puede dar lugar a la 
desvitrificación de los ovocitos o embriones. 

Selle la parte superior de la RapidStraw por medio del 
sellador ultrasónico. Inspeccione el sello para asegurarse de 
que el sellado se ha efectuado correctamente. Asegúrese de 
que el sello cubra el diámetro completo de la RapidStraw y de 
que no existan orificios ni defectos. Si el sellado no ha sido 
correcto, pruebe a volver a sellar la RapidStraw.

ADVERTENCIA: La RapidStraw sellada no debe sacarse 
del nitrógeno líquido. La retirada de la RapidStraw sellada 
podría provocar daños en la misma.

Coloque el recipiente de conservación (p. ej., criocaña con 
vaso fijado) en la SmartBox.

Traslade la RapidStraw sellada de la tapa al vaso, de 
manera que la RapidStraw con los ovocitos o embriones 
no abandone el nitrógeno líquido. La marca negra inferior 
de la RapidStraw debe estar siempre sumergida en 
nitrógeno líquido.
Calentamiento
Coloque la SmartBox cerca del área de trabajo, para facilitar 
el manejo durante el calentamiento. 

Llene la SmartBox con nitrógeno líquido hasta 1 cm del borde 
de la caja y coloque la tapa sobre la SmartBox.

Prepare las placas de cultivo con los medios de 
calentamiento siguiendo las instrucciones incluidas con los 
medios. Coloque las placas de cultivo cerca del microscopio.

Traslade la criocaña y el vaso que contiene las RapidStraws 
al nitrógeno líquido de la SmartBox. Retire una RapidStraw, 
sin abandonar el nitrógeno líquido, y asegúrese de que la 
RapidStraw esté bien sujeta a la tapa y que el extremo inferior 
toque el fondo de la SmartBox.

Caliente la RapidStraw con los dedos alrededor de la marca 
negra para ver mejor la lengüeta negra en el Rapid-i. Sujete 
la RapidStraw bastante por encima de la marca negra y 
córtela 3 mm por encima del extremo posterior del Rapid-i. 
No levante la RapidStraw de la tapa y asegúrese de que se 
mantenga en vertical en el nitrógeno líquido.

ADVERTENCIA: En cualquier circunstancia, corte siempre la 
RapidStraw antes de retirarla del nitrógeno líquido.

Levante el Rapid-i (usando pinzas de nariz de aguja) del 
RapidStraw lo suficiente como para permitirle agarrar 
el extremo con la punta de los dedos. A continuación, 
rápidamente (lo más rápido posible, preferiblemente en 
menos de 2 segundos), pero con cuidado, retire el Rapid-i 
de la RapidStraw y sumerja de inmediato la punta y el orificio 
del Rapid-i en la primera solución de calentamiento. Mientras 
observa bajo el microscopio, mueva suavemente el Rapid-i 
hacia delante y hacia atrás. Compruebe que los ovocitos o 
embriones estén libres en los medios de calentamiento y 
luego retire el Rapid-i.

Continúe el calentamiento siguiendo las instrucciones 
incluidas con el medio de calentamiento. 

Precauciones 
La responsabilidad de que su utilización clínica y la técnica 
sean las correctas recae en el usuario. El etiquetado de la 
pajilla y el traslado al tanque de almacenamiento a largo 
plazo y desde este sin abandonar el nitrógeno líquido deben 
planificarse con antelación, antes del inicio del procedimiento. 

Rapid-i Kit está diseñado para un solo uso y NO 
DEBE REUTILIZARSE. La reutilización puede causar 
contaminación, dificultades de supervivencia del ovocito o 
embrión y fallo del procedimiento.  

Si el producto o el embalaje estéril están dañados, deséchelo.

Para conservar la esterilidad, Vitrolife recomienda que 
Rapid-i Kit sea abierto y utilizado solamente aplicando una 
técnica aséptica.

Los procedimientos de vitrificación solo deben realizarse 
utilizando medios de vitrificación/calentamiento con la 
indicación correcta. Por ejemplo, los procedimientos de 
vitrificación de ovocitos solo deben realizarse utilizando 
medios de vitrificación/calentamiento para ovocitos. 

Adopte precauciones de seguridad para trabajar con el 
nitrógeno líquido, incluido el uso de indumentaria protectora 
como crioguantes, gafas protectoras, calzado cerrado 
y delantal, en una habitación bien ventilada.

Para asegurarse de que el Sellador ultrasónico utilizado 
con el dispositivo puede generar un sello adecuado, realice 
lo siguiente:

•	 Llene la RapidStraw con agua hasta aproximadamente el 
80 % de su longitud 

•	 Selle la RapidStraw utilizando un sellador ultrasónico

•	 Vuelva la RapidStraw del revés

Evalúe los sellos aplicando presión sobre la pajilla e 
inspeccione si hay signos de fuga.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con 
el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad 
competente del Estado miembro en el que esté establecido el 
usuario y/o el paciente.

Una vez terminado el procedimiento, deshágase del producto 
siguiendo la práctica médica habitual para residuos médicos 
peligrosos.

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

Especificaciones
Esterilización por óxido de etileno� SAL 10-6

Ensayo en embrión de ratón, 1 célula [% de embriones 
desarrollados a blastocitos expandidos a las 96 horas]� ≥ 80

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)� ≤ 1,0 UE/dispositivo

La velocidad de enfriamiento a -50 °C es de -1400 °C/minuto 
y la velocidad de calentamiento correspondiente es de 
10.000 °C/minuto.

et: RapidStraw kõrre vale käsitsemine 
või sulgemine võib põhjustada kõrre 
sees rõhu kasvamist, mis omakorda võib 
sulatamisprotseduuri ajal tuua kaasa 
kahjustused või isegi kõrre plahvatamise.
Kasutamisjuhised
Krüopreservatsiooni seade, mis on mõeldud inimembrüote 
ja/või munarakkude (MII) hoidmiseks, kiirkülmutamiseks ja 
säilitamiseks. 

Vastunäidustused
Pole teada.

Toote kirjeldus
Rapid-i™ Kit sisaldab järgnevalt nimetatud kolme eset. 

Ese Materjal Mõõtmed
(pikkus x läbimõõt)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Varras Roostevaba teras 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit on saadaval eri värvikoodidega (sinine, 
roheline, punane, kollane ja läbipaistev), et hõlbustada 
identifitseerimist ning krüokonteineri haldamist.

Säilitamisjuhised 
Hoiustada temperatuuril +8 kuni +25 °C. 

Visake seade pärast protseduuri lõpetamist ära. 

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Patsiendi sihtrühm on täiskasvanud või reproduktiivses eas 
elanikkond, kes läbib IVF-ravi või viljakuse säilitamist.

Munarakkude või embrüote kiirkülmutamiseks 
ettevalmistamine peab olema täpne ja toimuma 
kiirkülmutuslahustega kaasasolevate juhiste järgi.

Lisaks Rapid-i Kit seadmele on vaja järgmist varustust ja 
vahendeid:

•	 SmartBox™ 

•	 Soojendatava alusega stereomikroskoop

•	 Ultraheli kõrte sulgeja

•	 Nõeljate otstega pintsetid

•	 Lõikur

•	 Etiketid patsiendi ID-ga, mis on mõeldud vedelas 
lämmastikus hoidmiseks, või krüomarker

•	 Vedel lämmastik

•	 Krüohoidik koos peekri ja sobiva hoiustamisnõuga või 
võrdväärne varustus

•	 Mikropipetid munarakkude või embrüote 
manipuleerimiseks

Enne pakendi avamist lugege kõik juhised hoolikalt läbi.

Vitrifikatsioon
Kavandage Rapid-i ümberpaigutamist pikaajalisse hoiukohta 
ja sealt ära nii, et ei oleks vajadust vedelast lämmastikust liiga 
vara, enne protseduuriga alustamist välja võtta.

Asetage SmartBox ja ultraheli kõrre sulgeja tööala lähedale, 
et neid oleks kiirkülmutamise ajal mugav käsitseda.

Täitke SmartBox vedela lämmastikuga kuni 1 cm kõrguseni 
kasti servast ja pange kasti peale kaas. Hoidke RapidStraw' 
ots alati vedelast lämmastikust piisavalt kaugel.

MÄRKUS. Säilitage SmartBoxis alati piisavat vedela 
lämmastiku taset. 

Valmistage kiirkülmutamise lahustega tassid ette lahustega 
kaasasolevate juhiste järgi. Pange nõud mikroskoobi 
lähedale.

Veenduge, et Rapid-i Kit-i pakend on terve ja kõlblikkusaeg 
ei ole veel läbi. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades. 
Samuti kontrollige enne protseduuri alustamist, et Rapid-i 
on terve.

Sildistage täpne arv vajaminevaid RapidStraw'sid patsiendi 
ID-ga või vastavalt kohalikele regulatsioonidele. Pange etikett 
ülemise otsa alla, RapidStraw' musta märgi juurde.

Valmistage 1–5 munarakku või embrüot Rapid-i kohta 
kiirkülmutamiseks ette kiirkülmutuslahustega kaasasolevate 
juhiste järgi.

Mitte hiljem kui 2 minutit enne kiirkülmutamist asetage 
RapidStraw koos metallvardaga jahutamiseks SmartBoxi. 
Eemaldage metallvarras 20–30 sekundit enne Rapid-i 
panemist RapidStraw‘sse.

Rapid-i laadimiseks koguge munarakke või embrüoid 
Vitrolife‘i mikropipetiga.

Lükake Rapid-i süvend mikroskoobi vaatevälja. Liigutage 
pipeti ots instrumendis Rapid-i asuva süvendi seina juurde ja 
avaldage kerget survet, et väljutada munarakud või embrüod 
süvendisse. Kiirkülmutuslahuse maksimumkogus ei tohi 
ületada süvendis olevat kogust (30 nL).

MÄRKUS. Vältige süvendi ületäitmist, sest muidu võivad 
munarakud või embrüod välja hõljuda. 

Kohe pärast laadimist asetage Rapid-i vertikaalselt 
eeljahutatud instrumenti RapidStraw, mis asub SmartBoxis. 
Katke ava kohe pärast sisestamist mõneks sekundiks, 
et vältida Rapid-i juhuslikku väljahüppamist. Munarakud 
või embrüod on nüüd kiirkülmutatud ja neid ei tohi enne 
planeeritud sulatamisprotseduuri uuesti soojendada.

HOIATUS. Sellest hetkest alates võib RapidStraw‘ vale 
käsitsemine põhjustada soojenemise, mis võib kaasa tuua 
munarakkude või embrüote sulamise. 

Sulgege RapidStraw' ülemine ots ultraheli kõrre sulgeja 
abil. Uurige sulatatud kohta, et veenduda, kas sulgemine on 
toimunud õigesti. Veenduge, et kinni sulatatud koht katab 
kogu RapidStraw' läbimõõdu ning et selles poleks auke ega 
defekte. Kui kinnisulatamine ei ole õnnestunud, proovige 
RapidStraw' uuesti kinni sulatada.

HOIATUS. Suletud RapidStraw'd ei tohi vedelast 
lämmastikust välja võtta. Suletud RapidStraw‘ 
eemaldamise tagajärjeks võib olla RapidStraw kahjustamine.

Pange hoiunõu (nt krüohoidik koos peekriga) SmartBoxi.

Liigutage suletud RapidStraw kaanest peekrisse, nii et 
munarakkude või embrüotega RapidStraw asub alati vedelas 
lämmastikus. RapidStraw' madalaim must märk peab alati 
olema vedela lämmastiku sees.
Soojendamine
Asetage SmartBox tööala lähedale, et seda oleks 
soojendamise ajal mugav käsitseda. 

Täitke SmartBox vedela lämmastikuga kasti servast kuni 
1 cm kõrguseni ja asetage SmartBoxi peale kaas.

Valmistage soojendamise lahustega tassid ette lahustega 
kaasasolevate juhiste järgi. Pange nõud mikroskoobi lähedale.

Liigutage RapidStraw'dega krüohoidik ja peeker SmartBoxis 
asuvasse vedelasse lämmastikku. Eemaldage üks 
RapidStraw ilma vedelast lämmastikust välja võtmata ja 
veenduge, et RapidStraw on kindlalt kaanes ning alumine ots 
puutub vastu SmartBoxi põhja.

Soojendage RapidStraw'd sõrmedega musta märgi juurest, 
et näha paremini Rapid-i peal asuvat musta märgist. Hoidke 
RapidStraw'd tublisti mustast märgist ülaltpoolt kinni ja 
lõigake see 3 mm kõrguselt Rapid-i alumisest otsast ära. Ärge 
tõstke RapidStraw'd kaanest välja ja veenduge, et see jääb 
püsti asendis vedelasse lämmastikku.

HOIATUS! RapidStraw‘d tuleb enne vedelast lämmastikust 
eemaldamist alati lõigata.

Tõstke Rapid-i (nõeljate otstega pintsettide abil) 
RapidStraw'st nii palju välja, et saaksite sõrmeotstega 
selle otsast kinni võtta. Seejärel eemaldage Rapid-i kiiresti 
(võimalikult kiiresti, soovitatavalt vähem kui 2 sekundiga), 
kuid ettevaatlikult RapidStraw'st ning kastke Rapid-i ots ja 
süvend kohe esimesse soojendavasse lahusesse. Liigutage 
seadet Rapid-i mikroskoobi all jälgides ettevaatlikult 
edasi-tagasi. Tehke kindlaks, kas munarakud või embrüod 
on soojendavatesse lahustesse vabanenud ja seejärel 
eemaldage Rapid-i.

Jätkake soojendamiseks soojenduslahustega kaasasolevate 
juhiste järgi. 

Ettevaatusabinõud 
Kasutaja vastutab õige kliinilise kasutamise ja tehnikate 
eest. Kõrre sildistamist ja ümberpaigutamist pikaajalisse 
hoiukohta ja sealt ära tuleb kavandada ette nii, et ei oleks 
vaja vedelast lämmastikust liiga vara, enne protseduuriga 
alustamist välja võtta. 

Rapid-i Kit on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks 
ja seda EI VÕI TAASKASUTADA. Taaskasutamine võib 
põhjustada saastumist ja munaraku või embrüo kehva 
ellujäämist ning nurjata protseduuri.  

Visake ära, kui toode või steriilne pakend on kahjustatud.

Steriilsuse säilitamiseks soovitab Vitrolife Rapid-i Kit-i avada 
ja kasutada ainult aseptiliste võtetega.

Kiirkülmutamise protseduurideks tuleb kasutada ainult õige 
näidustusega kiirkülmutamise/soojendamise lahuseid. Nt 
munarakkude kiirkülmutamise protseduurideks tuleb kasutada 
ainult munarakkude kiirkülmutamise protseduurideks mõeldud 
kiirkülmutamise/soojendamise lahuseid. 

Kasutage ettevaatusabinõusid, kui töötate vedela 
lämmastikuga; siia kuulub kaitsevarustuse, nagu 
krüokindad, kaitseprillid, kinnised jalanõud ja põll, kandmine 
hästiventileeritavas ruumis.

Toimige järgmiselt, kontrollimaks et seadmega kasutatav 
ultraheli kõrre sulgeja suudab kõrre asjakohaselt sulgeda.

•	 Täitke RapidStraw umbes 80% ulatuses veega 

•	 Sulgege RapidStraw ultraheli kõrre sulgeja abil

•	 Keerake RapidStraw tagurpidi

Hinnake, kas kõrs on kindlalt suletud, avaldades kõrrele 
survet ja kontrollides lekete puudumist.

Kõikidest seadmega seotud tõsistest juhtumitest tuleb 
teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus 
kasutaja ja/või patsient asub.

Kui protseduur on lõpetatud, visake toode ohtlike 
meditsiinijäätmete hulka vastavalt standardsele kliinilisele 
praktikale.

Ettevaatust! USA föderaalseadused lubavad seda seadet  
müüa ainult vastava väljaõppega arstil või tema korraldusel  
(Rx only).

Spetsifikatsioonid
Steriliseeritud etüleenoksiidiga� SAL 10-6

Hiire embrüo test, 1-rakuline [% arenes välja laienenud 
blastotsüsti staadiumisse 96 tunni jooksul] � ≥ 80

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)� ≤ 1.0 EL/seade

Jahutamiskiirus temperatuuril –50 °C on –1400 °C/minutis ja 
vastav soojendamiskiirus on 10 000 °C/minutis.

fi: RapidStraw-olkien virheellinen käsittely 
tai sulkeminen voi aiheuttaa painetta niiden 
sisälle, jolloin oljet voivat vahingoittua ja jopa 
räjähtää sulatuksen aikana.
Käyttöaihe
Pakastustuotesarjan komponentteja käytetään ihmisalkioiden 
ja/tai -munasolujen (MII) säilytykseen, vitrifikaatioon ja 
säilytykseen. 

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

Tuotteen kuvaus
Rapid-i™ Kit -sarjan sisältö:  

Nimike Materiaali Mitat
(Pituus x halkaisija)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Sauva Ruostumaton teräs 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit on saatavana eri värikoodeilla (sininen, vihreä, 
punainen, keltainen ja läpinäkyvä) tunnistamisen ja 
kryosäilytyksen hallinnan helpottamiseksi.

Säilytysohjeet 
Säilytettävä +8–25 °C:ssä. 

Tuote on hävitettävä toimenpiteen jälkeen. 

Käyttöohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten käyttöön.

Potilaskohderyhmänä ovat aikuiset tai lisääntymisikäiset, 
joille tehdään IVF-hoito tai hedelmällisyyden säilyttäminen.

Alkioiden tai munasolujen valmistelun vitrifikaatioon varten 
on oltava tarkkaa ja vitrifikaatioon liuoksen mukana tulleen 
käyttöohjeen mukaista.

Rapid-i Kit -sarjan lisäksi tarvittavat laitteet ja tarvikkeet:

•	 SmartBox™ 

•	 Stereomikroskooppi, jossa on lämpölevy

•	 Ultraäänisaumaaja

•	 Neulapinsetit

•	 Leikkuri

•	 Potilaiden tunnuksilla merkityt tarrat nestetyppisäilytystä 
varten tai kryopakastuskynä

•	 Nestetyppeä

•	 Metalliranka ja kobletti suojuksen kanssa asianmukaiseen 
kylmäsäilytykseen

•	 Mikropipetit munasolujen ja alkioiden manipulointiin

Lue kaikki ohjeet ennen pakkauksen avaamista.

Vitrifikaatio
Varmista etukäteen, että Rapid-i-sauvat voidaan asettaa 
pitkäaikaissäilytykseen ja ottaa sieltä pois niin, että ne 
pysyvät aina nestetypessä.

Aseta SmartBox ja ultraäänisaumaaja lähelle 
yöskentelyaluetta, jotta ne ovat helposti käsiteltävissä 
vitrifikaatioon aikana.

Täytä SmartBox-jäähdytin nestetypellä 1 cm:n etäisyydelle 
reunasta ja aseta kansi paikalleen. Oljen yläpää on aina 
pidettävä riittävän kaukana nestetypestä.

HUOMAUTUS: Varmista aina, että SmartBox-jäähdyttimessä 
on riittävästi nestetyppeä. 

Valmistele vitrifikaatioon käytettävät maljat lisäämällä 
vitrifikaatioliuokset maljoille käyttöohjeiden mukaan. Aseta 
maljat lähelle mikroskooppia.

Tarkista, että Rapid-i Kit -sarjan pakkaus on ehjä ja että 
viimeistä käyttöpäivää ei ole ohitettu. Avaa pakkaus käyttäen 
aseptisia menetelmiä. Tarkista että Rapid-i on pakkauksineen 
ehjä ennen toimenpiteen aloittamista.

Varaa tarvittava määrä RapidStraw-olkia ja merkitse niihin 
potilasidentifikaatiotunnus paikallisten säädösten mukaan. 
Kiinnitä tarra RapidStraw-oljen mustan ylemmän merkin 
alapuolelle.

Valmistele 1–5 munasolua tai alkiota yhtä Rapid-i-sauvaa 
kohti vitrifikaatiota varten noudattamalla vitrifikaatioliuoksen 
mukana toimitettuja ohjeita.

Aseta RapidStraw-olki ja metallisauva jäähtymään 
SmartBox-jäähdyttimeen viimeistään kaksi minuuttia ennen 
vitrifikaatiota. Ota terässauva pois 20–30 sekuntia ennen 
Rapid-i-sauvan asettamista RapidStraw-olkeen.

Kerää munasolut tai alkiot Vitrolife-mikropipetillä Rapid-
isauvaan siirtämistä varten.

Käännä Rapid-i-sauvan reikä näkyviin mikroskoopissa. Vie 
pipetin kärki lähelle Rapid-i-sauvan reiän seinämää ja siirrä 
munasolut tai alkiot pipetistä reikään varovasti pipetoiden. 
Vitrifikaatioliuoksen määrä reiässä ei saa ylittää 30 nl:n 
tilavuutta.

HUOMAUTUS: Liian liuoksen lisäämistä reikään on 
vältettävä, jotta munasolut tai alkiot eivät valuisi ulos. 

Aseta Rapid-i-sauva heti siirtämisen jälkeen pystysuunnassa 
esijäähdytettyyn RapidStraw-olkeen SmartBoxjäähdyttimeen. 
Peitä reikä heti Rapid-i-sauvan asettamisen jälkeen 
muutamaksi sekunniksi, jotta Rapid-i ei ponnahda 
vahingossa ulos. Munasolut tai alkiot on nyt vitrifioitu, 
eikä niiden saa antaa sulaa uudelleen ennen suunniteltua 
sulatustoimenpidettä.

VAROITUS: Tästä vaiheesta lähtien suljetun RapidStrawoljen 
virheellinen käsittely saattaa johtaa sulamiseen ja siten 
munasolujen tai alkioiden de-vitrifikaatioon. 

Sulje RapidStraw-olki käyttäen ultraäänisaumaajaa. Tarkista, 
että olki on saumautunut hyvin kiinni. Varmista, että olki on 
kiinni ja hyvin saumautunut koko suljetulta matkalta ilman 
mitään aukkoja, reikiä tai muita vikoja. Jos sauma ei ole 
riittävän hyvä, koeta sulkea RapidStraw-olki uudelleen 
saumaajalla.

VAROITUS: Suljettua RapidStraw-olkea ei saa ottaa pois 
nestetypestä. Suljetun RapidStraw-oljen ottaminen pois voi 
vahingoittaa RapidStraw-olkea.

Aseta säilytysastia (esim. metalliranka ja sen kobletti) 
SmartBox-jäähdyttimeen.

Siirrä suljettu RapidStraw-olki munasoluineen tai 
alkioineen huolellisesti pitkäaikaissäilytystä varten 
metallirangan koblettiin pitäen sitä aina nestetypen sisällä. 
RapidStrawoljen alimman mustan merkin on aina oltava 
nestetypen peitossa.
Lämmitys
Aseta SmartBox lähelle työskentelyaluetta, jotta se on 
helposti käsiteltävissä lämmityksen aikana. 

Täytä SmartBox-jäähdytin nestetypellä 1 cm:n etäisyydelle 
reunasta ja aseta kansi paikalleen.

Valmista maljat täyttämällä ne lämmitysliuoksella liuoksen 
mukana toimitettujen ohjeiden mukaan. Aseta maljat lähelle 
mikroskooppia.

Siirrä RapidStraw-oljet sisältävä pitkäaikaissäilytyksen 
metalliranka kobletteineen nestetyppeen 
SmartBoxjäähdyttimeen. Ota yksi RapidStraw- olki 
käsiteltäväksi varmistaen, että se pysyy nestetypen sisällä ja 
on koko ajan kannen pidikkeessä siten, että sen toinen pää 
koskettaa SmartBox-jäähdyttimen pohjaa.

Lämmitä RapidStraw-olkea sormilla mustan merkin ympäriltä, 
jotta näkisit Rapid-i-sauvan mustan merkkiliuskan paremmin. 
Pidä RapidStraw-oljesta selvästi mustan merkin yläpuolelta ja 
leikkaa se 3 mm Rapid-i-sauvan pään yläpuolelta. Älä nosta 
lainkaan RapidStraw-olkea kannesta vaan varmista, että se 
pysyy nestetypen sisällä.

VAROITUS: Leikkaa RapidStraw-olki aina ennen sen 
poistamista nestemäisestä typestä.

Nosta pinseteillä Rapid-i-olkea RapidStraw’sta juuri 
sen verran, että voit tarttua sen päähän sormenpäillä. 
Varovaisesti mutta mahdollisimman nopeasti (alle kahdessa 
sekunnissa), poista Rapid-i Rapidstraw’sta ja upota sen 
kärki ja reikä ensimmäiseen lämmitysliuokseen. Liikuta 
Rapid-i-olkea varovasti edestakaisin liuoksessa tarkkaillen 
sitä mikroskoopilla. Varmista, että munasolut tai alkiot ovat 
siirtyneet lämmitysliuokseen ja poista Rapid-i.

Jatka sulatusprosessia lämmitysliuoksen mukana 
toimitettujen ohjeiden mukaan. 

Varotoimet 
Käyttäjä on vastuussa siitä, että tuotteiden kliininen käyttö 
ja tekniikat ovat asianmukaiset. On varmistettava aina, että 
oljet on merkitty asianmukaisesti ja että niitä on säilytetty 
oikein pitkäaikaissäilytyksessä sekä nestetypessä että sieltä 
pois otettaessa. 

Rapid-i Kit on kertakäyttöistä EIKÄ SITÄ SAA KÄYTTÄÄ 
UUDELLEEN. Uudelleen käyttö saattaa johtaa 
kontaminaatioon, munasolujen tai alkioiden heikkoon 
eloonjäämiseen ja koko prosessin epäonnistumiseen.  

Tuotetta ei saa käyttää jos steriili muovisuojus tai muu osa 
sen sisällöstä on vahingoittunut.

Vitrolife suosituksen mukaan Rapid-i Kit -sarjan steriiliys 
voidaan varmistaa parhaiten, kun sarja avataan ja sitä 
käytetään noudattaen aseptisia menetelmiä.

Vitrifikaatio tulee suorittaa vain käyttämällä 
käyttötarkoitukseen sopivaa vitrifikaatio-/lämmitysliuosta. 
Esimerkiksi munasolujen vitrifikaatio tulee suorittaa 
vain käyttämällä munasolujen vitrifikaatioon tarkoitettua 
vitrifikaatio-/lämmitysliuosta. 

Noudata nestetypen käsittelyssä turvallisuutta koskevia 
varotoimia: varmista työskentelytilan tehokas ilmastointi ja 
käytä suojavarusteita, kuten kryokäsineitä, suojalaseja ja 
umpinaisia jalkineita.

Varmista, että laitteen kanssa käytettävä ultraäänisaumaaja 
muodostaa asianmukaisen sauman seuraavalla tavalla:

•	 Täytä RapidStraw-olki vedellä noin 80 % sen pituudesta 

•	 Sulje RapidStraw-olki käyttäen ultraäänisaumaajaa

•	 Käännä RapidStraw-olki ylösalaisin

Tarkasta saumat painamalla olkea ja tarkkaile merkkejä 
vuodosta.

Kaikista tuotteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on 
ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee.

Hävitä tuote toimenpiteen päätyttyä biovaarallisia jätteitä 
koskevien kliinisten käytäntöjen mukaan.

Huomio: Tätä tuotetta saa määrätä tai myydä vain lääkäri  
tai tuotteen käyttöön koulutuksen saanut terveydenhuollon  
ammattilainen Yhdysvaltojen lain mukaan. (Rx only)

Tuotetiedot
Steriloitu etyleenioksidilla� SAL 10-6

Yksisoluisella hiirialkiolla tehty testi [% arenes  
blastotsüsti staadiumisse 96 tunni jooksul] c� ≥80

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)� ≤ 1,0 EU/laite

Jäähdytysnopeus –50 °C:ssa on –1400 °C/minuutissa ja 
vastaava sulatusnopeus 10 000 °C/minuutissa.

fr: Une mauvaise manipulation de RapidStraw 
ou une mauvaise étanchéité après scellage 
peut causer une accumulation de pression 
à l´intérieur qui peut entraîner des dommages 
ou même une explosion de la paillette lors de 
la procédure de réchauffement.
Indications d'utilisation
Dispositif de cryoconservation destiné à être utilisé pour 
contenir, vitrifier et maintenir des embryons et/ou ovocytes 
humains (MII). 

Contre-indications
Aucune connue.

Description du produit
Rapid-i™ Kit est constitué des trois éléments suivants :  

Élément Matériau Dimensions
(Longueur × Diamètre)

Rapid-i PMMA 80 × 2 mm

RapidStraw Médiprène 130 × 3 mm

Rod Acier inoxydable 115 × 2 mm
 
Rapid-i Kit est disponible avec différents codes de couleur 
(bleu, vert, rouge, jaune et transparent) pour simplifier 
l’identification et la gestion du cryostockage.

Instructions de stockage 
Conserver entre + 8 et +25 °C. 

Jeter le produit à la fin de la procédure. 

Mode d’emploi
Le produit doit être utilisé par un professionnel de la FIV.

Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de 
personnes en âge de procréer qui suivent un traitement de 
FIV ou de préservation de la fertilité.

La préparation des ovocytes ou embryons pour la vitrification 
doit être précise et conforme aux instructions fournies avec 
le milieu de vitrification.

En plus du dispositif Rapid-i Kit, vous devez disposer 
de l’équipement et du matériel suivants :

•	 SmartBox™ 

•	 Microscope stéréoscopique avec platine chauffante

•	 Scelleuse à ultrasons

•	 Pince à dissection

•	 Cutter

•	 Cryomarqueur ou étiquettes d’identification des patients 
résistant au stockage dans l’azote liquide

•	 Azote liquide

•	 Tige support Cryocane avec gobelet et récipient de 
conservation adapté ou équipement équivalent

•	 Micropipettes pour manipuler des ovocytes ou des 
embryons

Lisez toutes les instructions ci-dessous avant d’ouvrir 
l’emballage.

Vitrification
Préparez l’azote liquide pour transférer le Rapid-i et pour le 
stockage à long terme avant de commencer la procédure.

Placez la SmartBox et la scelleuse à ultrasons près de la 
zone de travail pour faciliter la manipulation pendant la 
vitrification.

Remplissez la SmartBox d’azote liquide jusqu’à 1 cm du bord, 
puis fermez-la à l’aide du couvercle. Veillez à toujours garder 
une distance suffisante entre l’extrémité supérieure de la 
RapidStraw et l’azote liquide.

REMARQUE : Veillez à toujours maintenir un niveau suffisant 
d’azote liquide suffisant dans la SmartBox. 

Préparez les boîtes avec le milieu de vitrification conformé
ment aux instructions fournies. Placez les boîtes à proximité 
du microscope.

Vérifiez que l’emballage du Rapid-i Kit est intact et que la date 
limite d’utilisation n’a pas été dépassée. Ouvrez l’emballage 
en utilisant une technique aseptique. Assurez-vous aussi de 
ne pas altérer le Rapid-i avant d’entamer la procédure.

Étiquetez le nombre exact de RapidStraw nécessaires 
avec l’identification du patient, ou conformément à la 
réglementation locale en vigueur. Collez l’étiquette sous le 
marquage noir situé sur la partie supérieure de la RapidStraw.

Préparez 1 à 5 ovocytes ou embryons par Rapid-i pour la 
vitrification en suivant les instructions fournies avec le milieu 
de vitrification.

2 minutes au plus tard avant la vitrification, déposez la 
RapidStraw avec la tige métallique dans la SmartBox pour 
le faire refroidir. 20 à 30 secondes avant d’insérer le Rapid-i 
dans la RapidStraw, enlevez la tige en métal.

Pour le chargement du Rapid-i, recueillez les ovocytes ou les 
embryons avec une micropipette Vitrolife.

Déplacez le Rapid-i de manière à ce que le petit trou soit 
visible au microscope. Déplacez la pointe de la pipette 
à proximité de la paroi du trou dans le Rapid-i et appliquez 
une légère pression pour expulser les ovocytes ou les 
embryons dans le trou. Le volume maximal de la solution de 
vitrification ne doit pas dépasser le volume du trou (30 nl).

REMARQUE : Évitez de trop remplir le trou, sinon les 
ovocytes ou les embryons risquent de s’échapper. 

Immédiatement après le chargement, placez le Rapid-i 
verticalement dans la RapidStraw prérefroidie dans la 
SmartBox. Après l’insertion, couvrez immédiatement 
l’ouverture quelques secondes pour éviter que le Rapid-i ne 
soit accidentellement expulsé. Les ovocytes ou embryons 
sont maintenant vitrifiés et ne doivent pas être réchauffés 
de nouveau avant que la procédure de réchauffement soit 
programmée.

AVERTISSEMENT : À partir de là, une manipulation 
inappropriée de la RapidStraw scellée peut provoquer un 
réchauffement pouvant conduire à une dénitrification des 
ovocytes ou des embryons. 

Fermez hermétiquement la partie supérieure de la 
RapidStraw à l’aide de la Scelleuse à ultrasons. Vérifiez le 
scellement pour vous assurer qu’il a été correctement réalisé. 
Vérifiez que la fermeture hermétique englobe la totalité du 
diamètre de la RapidStraw et qu’il n’y a aucun trou ou défaut. 
Si la fermeture hermétique est défectueuse, procédez à une 
nouvelle fermeture hermétique de la RapidStraw.

AVERTISSEMENT : La RapidStraw scellée ne doit pas être 
retirée de l’azote liquide. Le retrait de la RapidStraw scellée 
peut endommager la RapidStraw.

Placez le récipient de conservation (tige support Cryocane 
avec gobelet, par exemple) dans la SmartBox.

Déplacez la RapidStraw scellée du couvercle jusque dans 
le gobelet, de manière à ce que la RapidStraw avec les 
ovocytes ou les embryons ne sorte pas de l’azote liquide. Le 
marquage inférieur noire de la RapidStraw doit toujours 
être immergée dans l’azote liquide.
Réchauffement
Placez la SmartBox à proximité de la zone de travail pour 
faciliter la manipulation pendant le réchauffement. 

Remplissez la SmartBox d’azote liquide jusqu’à 1 cm du bord, 
puis fermez-la à l’aide du couvercle.

Préparez les boîtes avec le milieu de réchauffement 
conformément aux instructions fournies avec ce dernier. 
Placez les boîtes à proximité du microscope.

Immergez la tige support Cryocane et son gobelet contenant 
les RapidStraw dans l’azote liquide à l’intérieur de la 
SmartBox. Retirez une RapidStraw en veillant à ce qu’elle soit 
toujours dans l’azote liquide. Assurez-vous que la RapidStraw 
est stable dans le couvercle et que son extrémité inférieure 
touche le fond de la SmartBox.

Réchauffez la RapidStraw avec vos doigts autour du 
marquage noir pour obtenir une meilleure visibilité de 
la languette noire sur le Rapid-i. Tenez fermement la 
RapidStraw au-dessus du marquage noir et coupez-la à 
3 mm au-dessus de l’extrémité du Rapid-i. Ne retirez pas la 
RapidStraw du couvercle. Assurez-vous qu’elle tienne à la 
verticale dans l’azote liquide.

AVERTISSEMENT : Dans n’importe quelle condition, il faut 
toujours couper la RapidStraw avant de la retirer de l’azote 
liquide.

À l’aide de la pince à dissection, faites glisser le Rapid-i 
hors de la RapidStraw, juste assez pour pouvoir attraper 
son extrémité du bout des doigts. Puis, le plus vite possible 
(de préférence moins de 2 secondes), mais avec prudence, 
retirez le Rapid-i de la RapidStraw et plongez immédiatement 
la pointe et le trou du Rapid-i dans la première solution 
de réchauffement. Pendant l’observation au microscope, 
déplacez doucement le Rapid-i d’avant en arrière. Vérifiez 
que les ovocytes ou les embryons sont libérés dans le milieu 
chauffant et retirez ensuite le Rapid-i.

Procédez au réchauffement conformément aux instructions 
fournies avec le milieu de réchauffement. 

Précautions 
Il incombe à l’utilisateur de garantir une utilisation et des 
techniques cliniques correctes. L’étiquetage de la paille et la 
préparation pour le stockage à long terme dans l'azote liquide 
doivent être préparés avant de commencer la procédure. 

Le produit Rapid-i Kit a été conçu pour un usage unique et 
NE DOIT PAS ÊTRE RÉUTILISÉ. Toute réutilisation peut 
entraîner une contamination, une mauvaise survie des 
ovocytes ou des embryons et l’échec de la procédure.  

Jetez le produit si l'emballage stérile ou le produit est 
endommagé.

Pour préserver sa stérilité, Vitrolife recommande d’ouvrir et 
d’utiliser Rapid-i Kit uniquement avec une technique aseptique.

Les procédures de vitrification ne doivent être effectuées 
qu’en utilisant un milieu de vitrification/réchauffement avec la 
bonne indication. Par exemple, les procédures de vitrification 
des ovocytes ne doivent être effectuées qu’en utilisant 
un milieu de vitrification/réchauffement indiqué pour les 
procédures de vitrification d’ovocyte. 

Observez les règles de sécurité lorsque vous manipulez 
de l’azote liquide, en portant par exemple une tenue de 
protection composée de gants cryogéniques, lunettes, 
chaussures fermées et tablier, dans une pièce bien ventilée.

Pour s’assurer que la scelleuse à ultrasons utilisée avec le 
dispositif peut générer une fermeture hermétique appropriée, 
procédez comme suit :

•	 Remplissez la RapidStraw d’eau jusqu’à environ 80 % de 
sa longueur. 

•	 Fermez hermétiquement la Rapidstraw à l’aide d’une 
scelleuse à ultrasons

•	 Retournez la RapidStraw

Contrôler les joints en appliquant une pression sur la paillette 
et vérifier s’il y a des signes de fuite.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le 
dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le 
patient sont établis.

Une fois la procédure terminée, mettez le produit au rebut 
conformément aux pratiques cliniques standard pour les 
déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce  
dispositif aux médecins ou praticiens formés à son utilisation  
ou sur délivrance d'une ordonnance  (Rx only).

Spécifications
Produit stérilisé à l’oxyde d’éthylène� SAL 10-6

Test sur embryon de souris (une cellule)  
[% d'embryons blastocystes expansés à 96 heures] � ≥80

Endotoxines bactériennes (test LAL)� ≤ 1.0 UE/produit

La vitesse de refroidissement à -50 °C est de -1400 °C/
minute et la vitesse de réchauffement correspondante est de 
10 000 °C/minute.

hr: Nepravilno rukovanje ili zatvaranje slamke 
RapidStraw može izazvati porast tlaka unutar 
slamke, što može prouzročiti oštećenje ili 
čak i eksploziju slamke tijekom postupka 
zagrijavanja.
Indikacije za uporabu
Uređaj za čuvanje zamrzavanjem namijenjen za pohranu, 
vitrifikaciju i održavanje ljudskih embrija i/ili oocita (MII). 

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Opis proizvoda
Rapid-i™ Kit sastoji se od sljedeća tri predmeta:  

Predmet Materijal Dimenzije
(dužina × promjer)

Rapid-i PMMA 80 × 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 × 3 mm

Štapić Nehrđajući čelik 115 × 2 mm
 
Pribor Rapid-i Kita kodiran je različitim bojama (plavom, 
zelenom, crvenom, žutom i bez boje) radi lakšeg 
identificiranja i upravljanja krio pohranom.

Upute za čuvanje 
Čuvati na temperaturi od +8 do +25 °C. 

Bacite proizvod nakon dovršetka postupka. 

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stručnjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija 
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF liječenju ili 
očuvanju plodnosti.

Priprema oocita ili embrija za vitrifikaciju mora biti točna 
i u skladu s uputama priloženim s medijem za vitrifikaciju.

Osim proizvoda Rapid-i Kit potrebna je sljedeća oprema 
i materijali:

•	 SmartBox™ 

•	 stereomikroskop s grijaćim stolićem

•	 ultrazvučni zatvarač

•	 pinceta s iglom na vrhu

•	 rezač

•	 naljepnice s identifikacijskim podatcima o pacijentu 
namijenjene za pohranu u tekućem dušiku ili kriomarker

•	 tekući dušik

•	 držač za krioampule s čašicom i odgovarajuća posuda za 
pohranu ili jednaka oprema

•	 mikropipete za manipulaciju oocitima ili embrijima.

Pročitajte sve upute u nastavku prije otvaranja pakiranja.

Vitrifikacija
Unaprijed planirajte prije početka postupka prijenos proizvoda 
Rapid-i u dugotrajnu pohranu i iz nje bez vađenja iz tekućeg 
dušika.

SmartBox i ultrazvučni zatvarač postavite blizu radnog 
prostora kako biste mogli jednostavno rukovati njima tijekom 
vitrifikacije.

Napunite SmartBox tekućim dušikom do 1 cm od ruba kutije 
i stavite poklopac na vrh kutije. Uvijek držite vrh slamke 
RapidStraw na dovoljnoj udaljenosti od tekućeg dušika.

NAPOMENA: uvijek održavajte dostatnu razinu tekućeg 
dušika u uređaju SmartBox. 

Pripremite posudice s medijem za vitrifikaciju u skladu 
s uputama priloženim s medijem. Položite posudice blizu 
mikroskopa.

Provjerite je li pakiranje proizvoda Rapid-i Kit neoštećeno 
i je li istekao rok valjanosti. Otvorite pakiranje aseptičnom 
tehnikom. Također provjerite je li Rapid-i neoštećen prije 
početka postupka.

Označite točan broj slamki RapidStraw potrebnih za 
identifikaciju pacijenta ili u skladu s lokalnim propisima. Stavite 
naljepnicu ispod vrha, crna oznaka slamke RapidStraw.

Pripremite 1 – 5 oocita ili embrija za jedan Rapid-i za 
vitrifikaciju tako da se pridržavate uputa priloženih s medijem 
za vitrifikaciju.

Najkasnije 2 minute prije vitrifikacije postavite RapidStraw s 
metalnim štapićem u SmartBox da se ohladi. Uklonite metalni 
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štapić 20 – 30 sekundi prije umetanja proizvoda Rapid-i u 
slamku RapidStraw.

Oocite ili embrije prikupite mikropipetom marke Vitrolife za 
punjenje proizvoda Rapid-i.

Pogurajte otvor proizvoda Rapid-i u žarište pod mikroskopom. 
Vrh pipete pomičite blizu stijenke otvora proizvoda Rapid-i i 
primijenite blagi pritisak kako biste potisnuli oocite ili embrije 
u otvor. Maksimalni volumen otopine za vitrifikaciju ne smije 
premašiti volumen otvora (30 nl).

NAPOMENA: izbjegavajte prepunjavanje otvora kako oociti ili 
embriji ne bi isplutali iz njega. 

Odmah nakon punjenja postavite Rapid-i okomito 
u prethodno ohlađeni RapidStraw koji se nalazi u uređaju 
SmartBox. Pokrijte otvor odmah nakon umetanja na nekoliko 
sekundi kako biste spriječili slučajno iskakanje proizvoda 
Rapid-i. Oociti ili embriji sada su vitrificirani i ne smiju 
se ponovno zagrijavati dok ne budete planirali postupak 
zagrijavanja.

UPOZORENJE: od ove točke nadalje nepravilno rukovanje 
slamkom RapidStraw može prouzročiti zagrijavanje koje 
dovodi do devitrifikacije oocita ili embrija. 

Zatvorite vrh slamke RapidStraw ultrazvučnim zatvaračem. 
Pregledajte poklopac kako biste se uvjerili da je zatvaranje 
pravilno provedeno. Pobrinite se da poklopci prekrivaju cijeli 
promjer slamke RapidStraw i da nema otvora ni defekata. 
Ako nije došlo do pravilnog zatvaranja, pokušajte ponovno 
zatvoriti RapidStraw.

UPOZORENJE: zatvoreni RapidStraw ne smije se 
uklanjati iz tekućeg dušika. Ako uklonite zatvoreni 
RapidStraw, mogli biste ga oštetiti.

Položite posudu za pohranu (primjerice držač za krioampule 
s pričvršćenom čašicom) u uređaj SmartBox.

Zatvoreni RapidStraw premjestite s poklopca i u čašicu tako 
da RapidStraw s oocitima ili embrijima ne napušta tekući 
dušik. Najniža crna oznaka na slamci RapidStraw uvijek 
mora biti uronjena u tekući dušik.
Zagrijavanje
SmartBox postavite blizu radnog prostora kako biste mogli 
jednostavno rukovati njime tijekom zagrijavanja. 

Napunite SmartBox tekućim dušikom do 1 cm od ruba kutije 
i stavite poklopac na vrh uređaja SmartBox.

Pripremite posudice s medijem za zagrijavanje u skladu 
s uputama priloženim s medijem. Položite posudice blizu 
mikroskopa.

Premjestite držač za krioampule i čašicu koja sadržava 
slamke RapidStraw u tekući dušik u uređaju SmartBox. 
Uklonite jedan RapidStraw bez vađenja iz tekućeg dušika 
i pobrinite se da je RapidStraw čvrsto postavljen u poklopac 
i da donji kraj dodiruje dno uređaja SmartBox.

Zagrijte RapidStraw prstima oko crne oznake kako biste 
bolje vidjeli crni jezičak na proizvodu Rapid-i. Držite 
RapidStraw dobrano iznad crne oznake i odrežite ga 3 mm 
iznad stražnjeg kraja proizvoda Rapid-i. Nemojte podizati 
RapidStraw s poklopca i pobrinite se da ostane uspravan 
u tekućem dušiku.

UPOZORENJE: u svim okolnostima uvijek prerežite 
RapidStraw prije vađenja iz tekućeg dušika.

Izvadite Rapid-i (s pomoću pincete s iglom na vrhu) iz slamke 
RapidStraw taman toliko da možete primiti kraj vršcima 
prstiju. Potom brzo (što je brže moguće, po mogućnosti 
za manje od 2 sekunde), ali oprezno, izvadite Rapid-i iz 
slamke RapidStraw i uronite vrh i otvor proizvoda Rapid-i 
odmah u prvu otopinu za zagrijavanje. Dok promatrate pod 
mikroskopom, lagano pomičite Rapid-i naprijed-nazad. 
Potvrdite da su oociti ili embriji slobodni u mediju za 
zagrijavanje i potom uklonite Rapid-i.

Nastavite sa zagrijavanjem u skladu s uputama priloženim 
s medijem za zagrijavanje. 

Mjere opreza 
Korisnik je odgovoran za pravilnu kliničku uporabu i tehniku. 
Označavanje slamke i prijenos u dugotrajnu pohranu i iz nje 
bez vađenja iz tekućeg dušika treba planirati unaprijed prije 
početka postupka. 

Rapid-i Kit namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i NE 
SMIJE SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. Ponovna uporaba 
može prouzročiti kontaminaciju, slabo preživljenje oocita ili 
embrija i neuspjeh postupka.  

Bacite proizvod ako je oštećen ili ako mu je sterilno pakiranje 
oštećeno.

Vitrolife preporučuje da se Rapid-i Kit otvori i upotrijebi samo 
primjenom aseptične tehnike kako bi se očuvala njegova 
sterilnost.

Postupke vitrifikacije treba izvoditi isključivo medijima za 
vitrifikaciju/zagrijavanje s točnim indikacijama. Na primjer, 
postupke vitrifikacije oocita treba izvoditi isključivo medijima 
za vitrifikaciju/zagrijavanje koji su indicirani za postupke 
vitrifikacije oocita. 

Poduzmite sigurnosne mjere opreza kada radite s tekućim 
dušikom, uključujući nošenje zaštitne opreme poput 
kriorukavica, zaštitnih naočala, zatvorenih cipela i pregače 
u dobro prozračenoj prostoriji.

Kako biste provjerili može li ultrazvučni zatvarač korišten uz 
uređaj ispravno zatvarati, izvedite sljedeći postupak:

•	 Napunite RapidStraw vodom do oko 80 % njegove dužine. 

•	 Zatvorite RapidStraw ultrazvučnim zatvaračem.

•	 Okrenite RapidStraw naopako.

Procijenite zatvaranje slamke tako da je pritisnete i gledate 
hoće li procuriti.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uređajem treba 
prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države članice u kojoj 
korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Kada je postupak dovršen, odložite proizvod u skladu sa 
standardnom kliničkom praksom za rukovanje opasnim 
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograničava prodaju ovog 
uređaja liječnicima ili obučenim zdravstvenim djelatnicima 
ili na njihov nalog (Rx only).

Specifikacije
Sterilizirano etilen-oksidom� SAL 10-6

Test mišjeg embrija, jednostanični [% embrija  
razvijenih u proširenu blastocistu u 96 sati] � ≥ 80

Bakterijski endotoksini (LAL test)� ≤ 1,0 EU/proizvod

Stopa hlađenja pri –50 °C je –1400 °C/minuti, a odgovarajuća 
brzina zagrijavanja je 10 000 °C/minuti.

hu: A RapidStraw nem megfelelő 
kezelése vagy lezárása a belső nyomás 
megnövekedéséhez vezethet, ami a műszalma 
sérülését vagy felrobbanását okozhatja a 
melegítés folyamán.
Rendeltetés
Mélyfagyasztó eszköz, amelyet humán embriók és/vagy 
petesejtek (MII) tárolására, vitrifikációjára és megőrzésére 
terveztek. 

Ellenjavallatok
Nem ismert.

A termék leírása
A Rapid-i™ Kit az alábbi három részből áll: 

Tétel Anyag Méretek
(Hosszúság x átmérő)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Rúd Rozsdamentes 
acél 115 x 2 mm

 
A Rapid-i Kit az azonosítás és kriotárolás kezelésének 
egyszerűsítése érdekében különböző színkódokkal (kék, 
zöld, piros, sárga és átlátszó) ellátott változatban kapható.

Tárolásra vonatkozó utasítások 
Tárolja +8 °C és +25 °C közötti hőmérsékleten. 

Az eljárás befejezése után dobja ki az eszközt. 

Használati útmutató
A termék IVF-szakemberek általi használatra készült.

A betegek célcsoportja olyan felnőtt vagy reproduktív korú 
populáció, amely IVF-kezelésen vagy termékenységmegőrző 
kezelésen vesz részt.

A petesejteket vagy az embriókat pontosan kell előkészíteni 
a vitrifikációra, és be kell tartani a vitrifikációs oldattal együtt 
rendelkezésre bocsátott utasításokat.

A Rapid-i Kit készlet mellett az alábbi felszerelésekre és 
anyagokra van szükség:

•	 SmartBox™ 

•	 Melegített tárgyasztallal rendelkező sztereomikroszkóp

•	 Ultrahangos forrasztó

•	 Tűhegyű csipesz

•	 Vágó

•	 A beteg azonosítóját tartalmazó címkék folyékony 
nitrogénben történő tároláshoz vagy kriomarker toll

•	 Folyékony nitrogén

•	 Cryocane goblettel és megfelelő tárolóedénnyel vagy 
azzal egyenértékű berendezés

•	 Mikropipetták a petesejtek vagy az embriók 
manipulálásához

A csomagolás kibontása előtt olvassa el az alábbi 
utasításokat.

Vitrifikáció
Az eljárás megkezdése előtt tervezze meg előre a Rapid-i 
áthelyezését a hosszú távú tárolóból, illetve ebbe a tárolóba, 
anélkül, hogy közben kikerülne a folyékony nitrogénből.

Helyezze a SmartBoxot és az ultraszonikus forrasztót 
a munkaterület közelébe, hogy a vitrifikáció közben könnyen 
elérhetőek legyenek.

Töltse meg a SmartBoxot folyékony nitrogénnel 
a doboz peremétől számított 1 cm-ig, majd helyezze rá 
a dobozfedelet. A RapidStraw tetejét mindig tartsa megfelelő 
távolságra a folyékony nitrogéntől.

MEGJEGYZÉS: A SmartBoxban mindig elegendő folyékony 
nitrogénnek kell lennie. 

Tegyen vitrifikációs tápoldatot az edényekbe a használati 
utasításoknak megfelelően. Helyezze az edényeket 
a mikroszkóp közelébe.

Ellenőrizze, hogy a Rapid-i Kit csomagolása ép, és hogy 
a lejárati idő („Felhasználható”) még nem múlt el. Aszeptikus 
módszereket alkalmazva nyissa ki a csomagolást. A folyamat 
elindítása előtt ellenőrizze a Rapid-i épségét is.

Címkézze fel a szükséges számú RapidStraw műszalmát 
a beteg azonosítóját tartalmazó címkével vagy a helyi 
szabályozásoknak megfelelően. Helyezze a címkét 
a RapidStraw felső részén lévő fekete jel alá.

Készítsen elő vitrifikációra Rapid-i-enként 1–5 petesejtet vagy 
embriót a vitrifikációs közeghez mellékelt utasítások szerint.

2 perccel a vitrifikáció előtt helyezze a fémrúddal ellátott 
RapidStraw műszalmát a SmartBox dobozba, hogy lehűljön. 
Vegye ki a fémrudat 20–30 másodperccel azelőtt, hogy 
a Rapid-i-t bevezetné a RapidStraw műszalmába.

A Rapid-i feltöltéséhez egy Vitrolife mikropipetta segítségével 
gyűjtse össze a petesejteket vagy az embriókat.

Helyezze a Rapid-i eszközön lévő lyukat a látómezőbe 
a mikroszkóp alatt. Helyezze a pipetta hegyét a Rapid-i 
eszközön lévő lyuk falának közelébe, majd enyhe 
nyomással töltse a lyukba a petesejteket vagy az embriókat. 
A vitrifikációs oldat maximális mennyisége ne haladja meg 
a lyuk térfogatát (30 nl).

MEGJEGYZÉS: Túltöltés esetén a petesejtek vagy az 
embriók kiúszhatnak a lyukból. 

Közvetlenül a feltöltés után helyezze be függőlegesen 
a Rapid-i eszközt a SmartBox dobozban található előhűtött 
RapidStraw műszalmába. Néhány másodpercre fedje 
le a műszalma nyílását, hogy a Rapid-i véletlenül ki ne 
ugorjon. A petesejtek vagy az embriók immár vitrifikálódtak 
és egészen a tervezett felolvasztásig nem szabad 
felmelegedniük.

FIGYELMEZTETÉS: Ettől a pillanattól kezdve a RapidStraw 
nem megfelelő kezelése felmelegedést okozhat, ami a 
petesejtek vagy az embriók devitrifikációjához vezethet. 

Az ultrahangos forrasztóval zárja le a RapidStraw tetejét. 
Ellenőrizze a forrasztást, hogy a műszalma tökéletesen 
legyen lezárva. Bizonyosodjon meg arról, hogy a forrasztási 
varrat a RapidStraw egész átmérőjét lefedi,  nincsenek rajta 
nyílások vagy hibák. Ha a lezárás nem megfelelő, próbálja 
meg újra leforrasztani a RapidStraw műszalmát.

FIGYELEM: A lezárt RapidStraw műszalmát nem szabad 
kivenni a folyékony nitrogénből. A lezárt RapidStraw 
eltávolítása a RapidStraw károsodásához vezethet.

Helyezze a tároló eszközt (pl. cryocane-be rögzített goblet) 
a SmartBoxba.

Tegye a lezárt RapidStraw műszalmát a fedélből a gobletbe 
úgy, hogy a petesejteket vagy az embriókat tartalmazó 
RapidStraw műszalma folyamatosan a folyékony nitrogén 
szint alatt legyen. A RapidStraw műszalma legalsó fekete 
jelének mindig a folyékony nitrogénbe merítve kell 
maradnia.
Melegítés
Helyezze a SmartBoxot a munkaterület közelébe, hogy 
a felmelegítés közben könnyen elérhető legyen. 

Töltse meg a SmartBoxot folyékony nitrogénnel a doboz 
peremétől számított 1 cm-ig, majd helyezze rá a SmartBox 
fedelét.

Készítsen elő melegítő tápoldatot tartalmazó edényeket a 
tápoldat használati utasításának megfelelően. Helyezze az 
edényeket a mikroszkóp közelébe.

Tegye a RapidStraw műszalmákat tartalmazó cryocane-t és 
gobletet a SmartBox dobozban lévő folyékony nitrogénbe. 
Vegyen ki egy RapidStraw műszalmát anélkül, hogy kikerülne 
a folyékony nitrogénből, majd bizonyosodjon meg arról, hogy 
a RapidStraw biztosan áll a fedélben, és hogy az alsó vége 
a SmartBox doboz aljához ér.

Melegítse a RapidStraw műszalmát az ujjait a fekete jel körül 
tartva, hogy a Rapid-i fekete címkéje jobban látható legyen. 
Tartsa a RapidStraw műszalmát jóval a fekete jel felett, és 
vágja el 3 mm-rel a Rapid-i hátsó végétől számítva. Ne emelje 
fel a RapidStraw műszalmát a fedélről, és bizonyosodjon meg 
arról, hogy a folyékony nitrogénben függőleges pozícióban 
marad.

FIGYELEM! A RapidStraw műszalmát minden körülmények 
között el kell vágni, mielőtt eltávolítaná a folyékony 
nitrogénből.

Emelje ki a Rapid-i eszközt (a tűhegyű csipesz segítségével) 
a RapidStraw műszalmából annyira, hogy ujjbegyeivel meg 
tudja fogni a végét. Ezután gyorsan (minél gyorsabban, 
lehetőleg kevesebb mint 2 másodperc alatt), de óvatosan 
vegye ki a Rapid-i-t a RapidStraw műszalmából, majd 
azonnal merítse a Rapid-i hegyét és nyílását az első melegítő 
oldatba. Miközben a mikroszkóp alatt vizsgálja, finoman 
mozgassa a Rapid-i eszközt előre-hátra. Ellenőrizze, hogy 
a petesejtek vagy az embriók belekerültek a melegítő 
tápoldatba, majd vegye ki a Rapid-i eszközt.

Végezze el a melegítést a melegítő tápoldathoz mellékelt 
utasításoknak megfelelően. 

Óvintézkedések 
A helyes klinikai használatért és módszerekért a felhasználó 
felelős. Az eljárás megkezdése előtt tervezze meg előre a 
műszalma címkézését és a hosszú távú tárolóba, illetve az 
abból való áthelyezését anélkül, hogy kikerülne a folyékony 
nitrogénből. 

A Rapid-i Kitet kizárólag egyszeri használatra tervezték, 
NEM HASZNÁLHATÓ ÚJRA. Az újbóli használat 
szennyeződéshez, a petesejtek vagy az embriók nem 
megfelelő túléléséhez, illetve az eljárás kudarcához vezethet.  

Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolás sérült.

A sterilitás megőrzése érdekében a Vitrolife azt ajánlja, hogy 
a Rapid-i Kitet kizárólag aszeptikus eljárással nyissák ki és 
használják.

A vitrifikációs eljárásokat csak a megfelelő rendeltetésű 
vitrifikációs/melegítő tápoldattal szabad végezni. Pl. petesejt-
vitrifikációs eljárásokat csak petesejt-vitrifikációs eljárásokhoz 
javallott vitrifikációs/melegítő tápoldattal szabad végezni. 

A folyékony nitrogénnal való munka közben alkalmazzon 
biztonsági óvintézkedéseket, többek között viseljen 
védőfelszerelést (például mélyfagyasztó kesztyűk, 
szemüvegek, zárt lábbelik, kötény) egy jól szellőztetett 
helyiségben.

Annak ellenőrzésére, hogy a készülékhez használt 
ultraszonikus forrasztó megfelelő zárást képes-e létrehozni, 
végezze el az alábbiakat:

•	 Töltse fel a RapidStraw műszalmát vízzel a hosszának kb. 
80%-áig 

•	 Ultrahangos forrasztóval zárja le a RapidStraw műszalmát

•	 Fordítsa fejjel lefelé a RapidStraw műszalmát

Ellenőrizze a forrasztást oly módon, hogy nyomást fejt ki a 
szalmára, és közben figyeli, hogy nincs-e szivárgás.

Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos 
eseményt jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó és/vagy 
a beteg tartózkodási helyének megfelelő tagállam illetékes 
hatóságának.

Az eljárás befejezése után a veszélyes orvosi hulladékra 
vonatkozó standard klinikai gyakorlatnak megfelelően 
ártalmatlanítsa a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei 
szerint az eszközt kizárólag orvos vagy a használatában 
képzett személy vásárolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

Termékjellemzők
Etilén-oxiddal sterilizált� SAL 10-6

Egérembrió-teszt, egysejtes [az embriók hány százaléka 
fejlődött késői blasztocisztává 96 óra alatt]� ≥80

Bakteriális endotoxinok (LAL-teszt)� ≤ 1,0 EU/eszköz

A hűtési sebesség -50°C-on -1400°C/perc, míg az ennek 
megfelelő melegítési sebesség 10.000°C/perc.

it: L’errata manipolazione o sigillatura 
della RapidStraw (paillette) può causare 
un accumulo di pressione all'interno che 
può causare danni o addirittura esplosione 
della paillette durante la procedura di 
riscaldamento.
Istruzioni per l'uso
Dispositivo per la criopreservazione, destinato a contenere, 
vitrificare e mantenere embrioni umani e/o ovociti (MII). 

Controindicazioni
Nessuna nota.

Descrizione del prodotto
Rapid-i™ Kit è costituito dai tre elementi seguenti: 

Articolo Materiale Dimensioni
(lunghezza x diametro)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Asta Acciaio 
inossidabile 115 x 2 mm

 
Rapid-i Kit è disponibile in diversi codici colore (blu, verde, 
rosso, giallo e trasparente) per semplificare l'identificazione e 
la gestione della crioconservazione.

Istruzioni per la conservazione 
Conservare a una temperatura di +8 - +25°C. 

Smaltire il dispositivo al termine della procedura. 

Istruzioni per l’uso
Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della 
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target è costituito da una popolazione 
adulta o in età riproduttiva che si sottopone al trattamento IVF 
o di preservazione della fertilità.

È necessario eseguire la preparazione degli ovociti o degli 
embrioni da vitrificare in modo accurato e seguendo le 
istruzioni fornite con il terreno di vitrificazione.

Oltre al dispositivo Rapid-i Kit, occorre disporre 
dell'attrezzatura e del materiale che seguono:

•	 SmartBox™ 

•	 Stereo microscopio con piatto riscaldato

•	 Sigillatore ultrasonico

•	 Pinzette a becco

•	 Tronchese

•	 Etichette di identificazione del paziente per la 
conservazione in azoto liquido o penna indelebile

•	 Azoto liquido

•	 Supporto Cryocane con calice e vasca di conservazione 
adatta o attrezzatura equivalente

•	 Micropipette per la manipolazione di ovociti o embrioni

Leggere attentamente le seguenti istruzioni prima di aprire 
la confezione.

Vitrificazione
Predisporre anticipatamente il trasferimento di Rapid-i, 
senza farlo uscire dall'idrogeno liquido, da e verso la vasca 
per la conservazione a lungo termine, prima dell'inizio della 
procedura.

Posizionare la SmartBox e il Sigillatore ultrasonico vicino 
all’area di lavoro in modo da facilitarne la manipolazione 
durante la vitrificazione.

Riempire la SmartBox con azoto liquido fino a raggiungere 
1 cm dal bordo e porre il coperchio sulla parte superiore 
della scatola. Mantenere sempre tale estremità a distanza 
sufficiente dall'azoto liquido.

NOTA: Assicurarsi che nella SmartBox per la vitrificazione sia 
sempre presente un livello sufficiente di azoto liquido. 

Preparare le piastre con il terreno di vitrificazione seguendo 
le istruzioni ad esso allegate. Posizionare le piastre accanto 
al microscopio.

Verificare che la confezione di Rapid-i Kit sia intatta e che la 
data di scadenza non sia trascorsa. Aprire la confezione con 
tecniche asettiche. Inoltre controllare che Rapid-I sia intatto 
prima di iniziare la procedura.

Etichettare il numero esatto di RapidStraw necessarie con 
l'identificativo del paziente o secondo le direttive locali. 
Apporre l'etichetta al di sotto del segno nero che compare 
sulla parte superiore della RapidStraw.

Preparare da 1 a 5 ovociti o embrioni per la procedura 
attenendosi alle istruzioni fornite con il terreno di vitrificazione.

Non oltre 2 minuti prima della vitrificazione, posizionare la 
RapidStraw con l’asta metallica nella SmartBox affinché si 
raffreddi. Rimuovere l'asta metallica 20-30 secondi prima 

dell'inserimento del Rapid-i nella RapidStraw.

Per il riempimento del Rapid-i, raccogliere gli ovociti e gli 
embrioni con una micropipetta Vitrolife.

Portare il foro di Rapid-i nel campo visivo del microscopio. 
Portare la punta della pipetta vicino alle pareti del foro del 
Rapid-i ed esercitare una leggera pressione per espellere gli 
ovociti o gli embrioni all’interno del foro. La quantità massima 
della soluzione di vitrificazione non dovrebbe superare il 
volume del foro (30 nL).

NOTA: Non riempire eccessivamente il foro onde evitare la 
fuoriuscita degli ovociti o degli embrioni. 

Immediatamente dopo il riempimento, posizionare il Rapid-i 
verticalmente nella RapidStraw pre-raffreddata situata nella 
SmartBox. Immediatamente dopo l'inserimento, coprire il 
foro per alcuni secondi onde evitare la fuoriuscita accidentale 
di Rapid-i. Gli ovociti o embrioni sono ora vitrificati e non 
devono essere riscaldati fino a quando non sarà predisposta 
la relativa procedura.

AVVERTENZA: Da questo punto in avanti, una manipolazione 
inappropriata della RapidStraw potrebbe causare un 
riscaldamento che potrebbe produrre la devitrificazione degli 
ovociti o embrioni. 

Sigillare l’estremità superiore della RapidStraw utilizzando 
il Sigillatore ultrasonico. Verificare la corretta tenuta del 
sigillo. Accertarsi che il sigillo copra l'intero diametro della 
RapidStraw e che non siano presenti fori o difetti. Nel caso in 
cui il sigillo non sia stato accuratamente apposto, tentare una 
nuova chiusura della RapidStraw.

AVVERTENZA: La RapidStraw sigillata non deve essere 
rimossa dall’azoto liquido. Se la RapidStraw sigillata viene 
rimossa potrebbe danneggiarsi.

Posizionare la vasca di conservazione (ad esempio un 
supporto CryoCane con calice) nella SmartBox.

Trasferire la RapidStraw sigillata dal coperchio all'interno del 
calice, in modo che la RapidStraw con gli ovociti o embrioni 
non venga separata dall'azoto liquido. È necessario che 
il segno nero che compare sulla parte inferiore della 
RapidStraw sia sempre immerso nell'azoto liquido.
Riscaldamento
Posizionare la SmartBox vicino all’area di lavoro in modo da 
facilitarne la manipolazione durante il riscaldamento. 

Riempire la SmartBox con azoto liquido fino a 1 cm dal bordo 
della scatola e posizionare il coperchio sulla parte superiore 
della SmartBox.

Preparare le piastre con il terreno di riscaldamento seguendo 
le istruzioni ad esso allegate. Posizionare le piastre accanto 
al microscopio.

Posizionare il supporto CryoCane e il calice con le cannule 
nell'azoto liquido presente nella SmartBox. Rimuovere 
una RapidStraw, senza farla uscire dall’idrogeno liquido 
e verificare che sia assicurata al coperchio e che l'estremità 
inferiore aderisca al fondo della SmartBox.

Riscaldare con le dita la RapidStraw intorno al segno nero in 
modo da ottenere una visuale migliore della linguetta nera di 
Rapid-i. Tenere la RapidStraw oltre il segno nero e reciderla 
3 mm sopra l'estremità nera di Rapid-i. Non sollevare la 
RapidStraw dal coperchio e accertarsi che mantenga una 
posizione verticale nell'azoto liquido.

AVVERTENZA: In qualsiasi condizione, tagliare sempre la 
RapidStraw prima di rimuoverla dall'azoto liquido.

Sollevare Rapid-i (servendosi di pinzette a becco) dalla 
RapidStraw quanto basta per riuscire ad afferrarne l'estremità 
con la punta delle dita. Rapidamente (se possibile in meno 
di 2 secondi), ma con cautela, rimuovere Rapid-i dalla 
RapidStraw ed immergerne immediatamente punta e foro 
nella prima soluzione per il riscaldamento. Mentre si osserva 
al microscopio, muovere delicatamente Rapid-i avanti e 
indietro. Verificare che gli ovociti o gli embrioni siano dispersi 
nel terreno di riscaldamento e rimuovere il Rapid-i.

Procedere al riscaldamento attenendosi alle istruzioni 
allegate al terreno. 

Precauzioni 
L'utilizzatore è responsabile del corretto utilizzo clinico 
del prodotto. L'etichettatura della RapidStraw ed il suo 
trasferimento, senza farla uscire dall’idrogeno liquido, da 
e verso la vasca per la conservazione a lungo termine 
devono essere pianificati anticipatamente, prima dell'inizio 
della procedura. 

Rapid-i Kit è destinato esclusivamente per uso singolo 
e NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo potrebbe 
causare contaminazione, scarsa sopravvivenza dell’ovocito 
o dell'embrione ed esito negativo della procedura.  

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui la busta sterile e/o il 
contenuto presentino segni di danneggiamento.

Per preservarne la sterilità, Vitrolife consiglia di aprire ed 
utilizzare Rapid-i Kit esclusivamente con tecniche asettiche.

Le procedure di vitrificazione devono essere effettuate 
utilizzando esclusivamente terreni di vitrificazione/
riscaldamento con l’indicazione corretta. Ad esempio, le 
procedure di vitrificazione di ovociti devono essere effettuate 
utilizzando il terreno di vitrificazione/riscaldamento indicato 
per le procedure di vitrificazione di ovociti. 

Nell'operare con azoto liquido, si consiglia di adottare misure 
di sicurezza, compresi indumenti protettivi quali guanti, 
occhiali protettivi, calzature a punta chiusa e grembiuli, 
all'interno di ambienti ben areati.

Per garantire che il Sigillatore ultrasonico utilizzato con il 
dispositivo possa eseguire una sigillatura corretta, osservare 
quanto specificato di seguito:

•	 Riempire la RapidStraw con acqua per circa l’80% della 
sua lunghezza 

•	 Sigillare la RapidStraw utilizzando un Sigillatore ultrasonico

•	 Capovolgere la RapidStraw

Controllare le guarnizioni esercitando una pressione sulla 
cannula e verificare che non vi siano segni di perdite.

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

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

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la  
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica  
da parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx 
only).

Dati tecnici
Sterilizzato mediante ossido di etilene� SAL 10-6

Analisi su embrione di topo (1 cellula)  
[% di blastocisti espansa entro 96 ore] � ≥80

Endotossine batteriche (analisi LAL)� ≤ 1.0 EU/dispositivo

La velocità di congelamento a -50 °C è di -1.400 °C/minuto 
cui corrisponde una velocità di riscaldamento di 10.000 °C/
minuto.

lt: Netinkamai atliekant veiksmus ar 
sandarinant „RapidStraw“, viduje gali 
susidaryti slėgis, todėl atšildymo procedūros 
metu šiaudelis gali būti pažeistas ar plyšti.
Naudojimo indikacija
Kriogeninio konservavimo įrenginys, skirtas žmogaus 
embrionus ir (arba) oocitus (MII) išlaikyti, vitrifikuoti ir saugoti. 

Kontraindikacijos
Nežinoma.

Produkto aprašas
„Rapid-i™ Kit“ sudaro šie trys elementai: 

Elementas Medžiaga Matmenys
(Ilgis x skersmuo)

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3mm

Strypas Nerūdijantis plienas 115 x 2mm
 
Rinkinį „Rapid-i Kit“ galima įsigyti su skirtingais spalvų 
kodais (mėlyną, žalią, raudoną, geltoną ir skaidrų), siekiant 
supaprastinti identifikavimą ir kriosaugyklos valdymą.

Laikymo nurodymai 
Laikyti nuo +8 iki +25 °C. 

Baigę procedūrą, įrenginį išmeskite. 

Naudojimo nurodymai
Gaminį turėtų naudoti IVF profesionalas.

Tikslinė pacientų grupė yra suaugusiųjų arba reprodukcinio 
amžiaus populiacija, kuriai taikomas IVF arba vaisingumo 
išsaugojimo gydymas.

Paruošti oocitus ar embrionus vitrifikavimui reikia ypač 
kruopščiai ir laikantis instrukcijų, pateikiamų kartu su 
vitrifikavimo terpe.

Šalia „Rapid-i Kit“ įrenginio reikalinga ši įranga ir medžiagos:

•	 „SmartBox™“; 

•	 stereomikroskopas su šildymo skyriumi;

•	 ultragarsinis sandariklis;

•	 pincetai suimti adatos galiukui;

•	 pjoviklis;

•	 etiketės su paciento identifikavimo žyma, skirtos laikyti 
skystame azote, arba kriorašiklis;

•	 skystas azotas;

•	 kriolazdelė su kaušeliu ir atitinkamas laikymo indas arba 
lygiavertė įranga;

•	 mikropipetės procedūroms su oocitais ar embrionais.

Prieš atidarydami pakuotę perskaitykite visas toliau 
pateikiamas instrukcijas.

Vitrifikavimas
Prieš pradėdami procedūrą iš anksto suplanuokite „Rapid-i“ 
perkėlimą į ir iš ilgalaikio saugojimo talpyklos nepaliekant 
skysto azoto.

Pastatykite „SmartBox“ ir ultragarsinį sandariklį netoli darbo 
vietos, kad galėtumėte lengvai panaudoti, vitrifikavimo metu.

Užpildykite „SmartBox“ skystu azotu taip, kad liktų 1 cm iki 
dėžutės krašto, ir uždenkite dėžutę dangteliu. „RapidStraw“ 
viršų visada laikykite pakankamu atstumu nuo skysto azoto.

PASTABA. Visada išlaikykite pakankamą skysto azoto lygį 
„SmartBox“. 

Paruoškite indelius su vitrifikavimo terpe, laikydamiesi 
instrukcijų, pateikiamų kartu su terpe. Padėkite indelius šalia 
mikroskopo.

Patikrinkite, ar „Rapid-i Kit“ pakuotė nepažeista ir galiojimo 
data „naudoti iki“ dar nepasibaigusi. Atidarykite pakuotę 
aseptinėmis sąlygomis. Prieš pradėdami procedūrą taip pat 
patikrinkite, ar „Rapid-i“ yra nepažeistas.

Pažymėkite tikslų reikalingų „RapidStraws“ skaičių paciento 
identifikavimo žyma arba pagal vietos reikalavimus. Uždėkite 
etiketę kiek žemiau „RapidStraw“ viršuje esančios juodos 
žymos.

Paruoškite vitrifikavimui 1–5 oocitus ar embrionus kiekvienam 
„Rapid-i“, laikydamiesi kartu su vitrifikavimo terpe pateikiamų 
nurodymų.

Ne vėliau kaip 2 minutės prieš vitrifikavimą, padėkite 
„RapidStraw“ su metaliniu strypu į „SmartBox“ atvėsti. 
20–30 sekundžių prieš įdedant „Rapid-i“ į „RapidStraw“, 
ištraukite metalinį strypą.

Kad patalpintumėte į „Rapid-i“, surinkite oocitus ar embrionus 
„Vitrolife“ mikropipete.

Pastumkite „Rapid-i“ angą, kad ji matytųsi pro mikroskopą. 
Perkelkite pipetės galiuką arčiau „Rapid-i“ angos sienelės ir 
šiek tiek spustelėję išstumkite oocitus ar embrionus į angą. 
Maksimalus vitrifikavimo tirpalo tūris turėtų neviršyti angos 
tūrio (30 nl).

PASTABA. Neperpildykite angos, nes oocitai ar embrionai 
gali ištekėti. 

Patalpinę, nedelsdami įstatykite „Rapid-i“ vertikaliai 
į atvėsintą „RapidStraw“, esantį „SmartBox“. Įdėję, iškart 
kelioms sekundėms uždenkite angą, kad „Rapid-i“ atsitiktinai 
neišbėgtų. Dabar oocitai ar embrionai yra vitrifikuoti, jų 
nereikia vėl šildyti, kol nesuplanuota atšildymo procedūra.

ĮSPĖJIMAS. Pradedant nuo šio etapo, netinkamai elgiantis su 
„RapidStraw“ gali prasidėti atšilimas, dėl kurio galimas oocitų 
ar embrionų devitrifikavimas. 

Atidarykite „RapidStraw“ viršų naudodamiesi ultragarsiniu 
sandarikliu. Apžiūrėkite sandarų dangtelį ir patikrinkite, ar 
sandarinimas atliktas tinkamai. Patikrinkite, ar sandarus 
dangtelis apima visą „RapidStraw“ skersmenį ir ar nėra 
jokių angų ar defektų. Jei sandarinimas atliktas netinkamai, 
bandykite dar kartą sandariai uždaryti „RapidStraw“.

ĮSPĖJIMAS. Sandaraus „RapidStraw“ negalima ištraukti 
iš skysto azoto. Ištraukę sandarų „RapidStraw“, galite 
sugadinti „RapidStraw“.

Padėkite saugojimo indą (pvz., kriolazdelę su pritvirtintu 
kaušeliu) į „SmartBox“.

Perkelkite sandarų „RapidStraw“ nuo dangtelio ir į kaušelį, 
kad „RapidStraw“ su oocitais ar embrionais nebūtų ištrauktas 
iš skysto azoto. Žemiausia „RapidStraw“ juoda žyma 
visada turi būti įmerkta į skystą azotą.
Atšildymas
Pastatykite „SmartBox“ netoli darbo vietos, kad galėtumėte 
lengvai panaudoti, šildymo metu. 

Užpildykite „SmartBox“ skystu azotu taip, kad liktų 1 cm iki 
dėžutės krašto, ir uždenkite „SmartBox“ dangteliu.

Paruoškite indelius su šildymo terpe, laikydamiesi instrukcijų, 
pateikiamų kartu su terpe. Padėkite indelius šalia mikroskopo.

Perkelkite kriolazdelę ir kaušelį su „RapidStraws“ į skystą 
azotą, esantį „SmartBox“. Išimkite vieną „RapidStraw“, 
nepalikdami skysto azoto, ir patikrinkite, ar „RapidStraw“ 
saugiai uždarytas dangteliu ir ar apatinis galas liečia 
„SmartBox“ dugną.

Pašildykite „RapidStraw“ pirštais ties juoda žyma, kad geriau 
matytumėte juodą skirtuką ant „Rapid-i“. Tvirtai laikykite 
„RapidStraw“ virš juodos žymos ir nupjaukite jį 3 mm virš 
„Rapid-i“ tolimojo galo. Nekelkite „RapidStraw“ nuo dangtelio 
ir patikrinkite, ar jis ir toliau lieka stačias skystame azote.

ĮSPĖJIMAS: Bet kokiomis aplinkybėmis, visada nupjaukite 
„RapidStraw“ prieš ištraukdami iš skysto azoto.

Pakelkite „Rapid-i“ (naudodamiesi pincetais suimti adatos 
galiukui) iš „RapidStraw“ tiek, kad galėtumėte suimti galą 
pirštų galais. Tada greitai (kuo greičiau, pageidautina mažiau 
nei per 2 sekundes), bet atsargiai, išimkite „Rapid-i“ iš 
„RapidStraw“ ir nedelsiant panardinkite „Rapid-i“ galiuką ir 
angą į pirmąjį atšildymo tirpalą. Žiūrėdami pro mikroskopą, 
švelniai pajudinkite „Rapid-i“ pirmyn atgal. Įsitikinkite, kad 
oocitai ar embrionai atšildymo terpėje judinami laisvai ir 
ištraukite „Rapid-i“.

Tęskite atšildymą, laikydamiesi instrukcijų, pateikiamų kartu 
su atšildymo terpe. 

Atsargumo priemonės 
Atsakomybė už teisingą klinikinį naudojimą ir metodą tenka 
naudotojui. Prieš pradėdami procedūrą iš anksto suplanuokite 
šiaudelio paženklinimą ir perkėlimą į ir iš ilgalaikio saugojimo 
talpyklos nepaliekant skysto azoto. 

„Rapid-i Kit“ yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir 
jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Naudojant 
pakartotinai galimas užteršimas, menka oocitų ar embrionų 
išgyvenimo galimybė ir nepavykusi procedūra.  

Išmeskite produktą, jei pažeista pakuotė ar pats produktas.

Siekiant išsaugoti sterilumą, „Vitrolife“ rekomenduoja „Rapid-i 
Kit“ atidaryti ir naudoti tik aseptinėmis sąlygomis.

Vitrifikavimo procedūra turėtų būti atliekama tik naudojant 
tinkamai pažymėtą vitrifikavimo / šildymo terpę. Pvz., oocitų 
vitrifikavimo procedūra turėtų būti atliekama tik naudojant 
oocitų vitrifikavimo procedūroms skirtą vitrifikavimo / šildymo 
terpę. 

Dirbdami su skystu azotu laikykitės saugos atsargumo 
priemonių, įskaitant tokias: dėvėkite apsauginę aprangą, 
pvz., kriokonservavimo pirštines, akinius, uždarus batus bei 
prijuostę ir dirbkite gerai vėdinamoje patalpoje.

Kad įsitikintumėte, ar su įrenginiu naudojamas ultragarsinis 
sandariklis gali generuoti tinkamą sandarumą, atlikite šiuos 
veiksmus:

•	 užpildykite „RapidStraw“ vandeniu, apytiksliai 80 % jo 
ilgio; 

•	 ultragarsiniu sandarikliu užsandarinkite „RapidStraw“;

•	 apverskite „RapidStraw“.

Įvertinkite sandarumą, spausdami strypą, patikrinkite ar nėra 
pratekėjimo požymių.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turėtų 
būti pranešama gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra 
įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

Kai procedūra bus baigta, pašalinkite gaminį pagal 
standartinę klinikinę praktiką dėl pavojingų medicinos atliekų.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) įstatymai nustato, kad šį 
įrenginį galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, 
išmokytam naudotis šiuo įrenginiu, arba pagal šių specialistų 
užsakymą (Rx only).

Specifikacijos
Sterilizuota etileno oksidu.� SAL 10-6

Pelės embriono tyrimas, 1 ląstelė  
[procentinė dalis embrionų, kurie per 96 val.  
išsivystė iki išplėstinės blastocistos]� ≥80

Bakterijų endotoksinai (LAL tyrimas)� ≤ 1.0 ES/įrenginys

Aušinimo norma esant -50 °C yra -1400 °C / min. ir atitinkamai 
atšildymo norma yra 10.000 °C / min.

lv: Ja RapidStraw salmiņš tiek lietots 
nepareizi vai tiek nepareizi noblīvēts, tā 
iekšpusē var uzkrāties spiediens, sildīšanas 
laikā radot salmiņa bojājumus vai pat 
eksploziju.
Lietošanas instrukcija
Kriokonservēšanas ierīce, kurā paredzēts ievietot, vitrificēt un 
uzturēt cilvēka embrijus un/vai oocītus (MII). 

Kontrindikācijas
Nav zināmas.

Izstrādājuma apraksts
Rapid-i™ Kit sastāv no trim tālāk norādītajiem priekšmetiem. 

Vienība Materiāls Izmēri
(garums x diametrs)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Stienītis Nerūsējošais 
tērauds 115 x 2 mm

 
Lai vienkāršotu identifikāciju un kriogēnās uzglabāšanas 
pārvaldību, Rapid-i Kit ir pieejams ar dažādiem krāsu kodiem 
(zils, zaļš, sarkans, dzeltens un caurspīdīgs).

Norādījumi par uzglabāšanu 
Glabājiet temperatūrā no +8 līdz +25 °C. 

Pēc procedūras pabeigšanas izmetiet ierīci. 

Norādījumi lietošanai
Izstrādājumu drīkst izmantot IVF speciālists.

Pacientu mērķgrupa ir pieaugušie vai reproduktīvā vecuma 
personas, kam tiek veikta in vitro apaugļošana (IVF) vai 
auglības saglabāšana.

Oocītu vai embriju sagatavošana vitrifikācijai ir jāveic 
precīzi un atbilstoši norādījumiem, kas sniegti vitrifikācijas 
šķīdumam.

Rapid-i Kit ierīcei papildus ir nepieciešams tālāk norādītais 
aprīkojums un materiāli.

•	 SmartBox™ 

•	 Stereomikroskops ar sildīšanas režīmu

•	 Ultraskaņas hermetizācijas ierīce

•	 Satvērējknaibles

•	 Grieznis

•	 Uzlīmes ar pacienta identifikāciju, kas paredzētas 
glabāšanai šķidrā slāpeklī, vai kriomarķieris

•	 Šķidrais slāpeklis

•	 Turētājs (cryocane) ar trauku un atbilstošs glabāšanas 
trauks vai līdzvērtīgs aprīkojums

•	 Mikropipetes manipulācijai ar oocītiem vai embrijiem

Pirms iepakojuma atvēršanas izlasiet visus norādījumus.

Vitrifikācija
Pirms procedūras sākšanas plānojiet Rapid-i kriosalmiņa 
pārnesi uz ilgtermiņa glabāšanas trauku vai no tā, saglabājot 
šķidro slāpekli.

Novietojiet SmartBox un ultraskaņas hermetizācijas ierīci tuvu 
darba zonai, kas garantē vieglu apstrādi vitrifikācijas laikā.

Piepildiet SmartBox trauku ar šķidro slāpekli līdz 1 cm no 
trauka malas un uzlieciet vāciņu uz trauka. Vienmēr uzturiet 
RapidStraw salmiņa augšpusi pietiekamā attālumā no šķidrā 
slāpekļa.

PIEZĪME. Vienmēr uzturiet pietiekamu šķidrā slāpekļa līmeni 
SmartBox traukā. 

Sagatavojiet plates ar vitrifikācijas šķīdumu atbilstoši šķīduma 
norādījumiem. Novietojiet plates mikroskopa tuvumā.

Pārbaudiet, vai Rapid-i Kit iepakojums nav bojāts un 
derīguma termiņš nav beidzies. Atveriet iepakojumu, 
izmantojot aseptisko metodi. Pirms procedūras uzsākšanas 
pārbaudiet arī, vai Rapid-i nav bojāts.

Marķējiet precīzu RapidStraw salmiņu skaitu, kas 
nepieciešams pacientes identifikācijai vai kas atbilst vietējiem 
noteikumiem. Novietojiet uzlīmi zemāk par salmiņa augšējo 
daļu, RapidStraw salmiņa melnā marķējuma daļā.

Sagatavojiet 1–5 oocītus vai embrijus uz Rapid-i vitrifikācijai, 
ievērojot vitrifikācijas šķīduma komplektācijā iekļautos 
norādījumus.

Ne vēlāk kā 2 minūtes pirms vitrifikācijas ievietojiet SmartBox 
RapidStraw salmiņu ar metāla stienīti atdzist. Izņemiet 
metāla stienīti 20–30 sekundes pirms Rapid-i kriosalmiņa 
ievietošanas RapidStraw salmiņā.

Rapid-i ievietošanai savāciet oocītus vai embrijus ar Vitrolife 
mikropipeti.

Iebīdiet Rapid-i kriosalmiņa atveri mikroskopā skata laukā. 
Pārvietojiet pipetes galu tuvu Rapid-i atveres sieniņai un 
piemērojiet nelielu spiedienu, lai izlaistu oocītus vai embrijus 
atverē. Vitrifikācijas šķīduma maksimālais tilpums nedrīkst 
pārsniegt atveres tilpumu (30 nl).

PIEZĪME. Nepārpildiet atveri, jo tādējādi oocīti vai embriji 
var izplūst uz āru. 

Tūlītēji pēc ievietošanas novietojiet Rapid-i vertikāli uz 
iepriekš atdzesētā RapidStraw salmiņa, kas atbalstīts uz 
SmartBox. Pārklājiet atveri tūlītēji pēc ievietošanas uz dažām 
sekundēm, lai novērstu, ka Rapid-i kriosalmiņš nejauši izlec 
uz āru. Oocītiem vai embrijiem tagad tiek veikta vitrifikācija, 

un tie nav jāsilda vēlreiz līdz plānotajai sildīšanas procedūrai.

BRĪDINĀJUMS. Ņemot vērā iepriekš minēto, neatbilstoša 
noblīvētā RapidStraw salmiņa apstrāde var radīt uzsilšanu, 
kas var izraisīt oocītu vai embriju devitrifikāciju. 

Noblīvējiet RapidStraw salmiņa augšējo daļu, izmantojot 
ultraskaņas hermetizācijas ierīci. Pārbaudiet noblīvēto daļu, 
lai pārliecinātos, vai noblīvēšana ir veikta pareizi. Nodrošiniet, 
lai blīvējums būtu visā RapidStraw salmiņa diametrā un 
nepastāvētu atveres un defekti. Ja noblīvēšana nav bijusi 
sekmīga, mēģiniet vēlreiz noblīvēt RapidStraw salmiņu.

BRĪDINĀJUMS. Noblīvēto RapidStraw salmiņu nedrīkst 
izņemt no šķidrā slāpekļa. Noblīvētā RapidStraw salmiņa 
izņemšana var radīt RapidStraw bojājumus.

Ievietojiet uzglabāšanas trauku (piem., cryocane ar 
plastmasas apvalku) SmartBox traukā.

Pārvietojiet noblīvēto RapidStraw salmiņu no vāciņa 
uz plastmasas apvalku, lai RapidStraw salmiņš ar 
oocītiem vai embrijiem nenokļūtu ārpus šķidrā slāpekļa. 
RapidStraw salmiņa zemākajam melnajam marķējumam 
vienmēr ir jābūt iemērktam šķidrajā slāpeklī.
Sildīšana
Novietojiet SmartBox tuvu darba zonai, kas ļauj viegli veikt 
uzsildīšanu. 

Piepildiet SmartBox trauku ar šķidro slāpekli līdz 1 cm no 
trauka malas un SmartBox traukam uzlieciet vāciņu.

Sagatavojiet plates ar sildīšanas šķīdumu atbilstoši šķīduma 
norādījumiem. Novietojiet plates mikroskopa tuvumā.

Pārvietojiet turētāju ar plastmasas apvalku, kas satur 
RapidStraw salmiņus, šķidrā slāpeklī SmartBox traukā. 
Izņemiet vienu RapidStraw salmiņu, neatstājot to bez 
šķidrā slāpekļa, un nodrošiniet, lai RapidStraw salmiņš 
būtu stingri nostiprināts vāciņā un apakšējā daļa pieskartos 
SmartBox trauka pamatnei.

Sasildiet RapidStraw salmiņu ar pirkstiem ap melno 
marķējumu, lai varētu labāk saskatīt Rapid-i melno 
izvirzījumu. Turiet RapidStraw salmiņu krietni virs melnā 
marķējuma un nogrieziet to 3 mm virs Rapid-i kriosalmiņa 
aizmugurējā gala. Nepaceliet RapidStraw salmiņu no vāciņa 
un nodrošiniet, ka šķidrajā slāpeklī tas stāv vertikāli.

BRĪDINĀJUMS! Jebkuros apstākļos vienmēr nogrieziet 
RapidStraw salmiņu pirms izņemšanas no šķidrā slāpekļa.

Izceliet Rapid-i (izmantojot satvērējknaibles) no 
RapidStraw salmiņa tikai tik daudz, lai varētu satver tā 
galu ar pirkstu galiem. Pēc tam ātri (pēc iespējas ātrāk, 
vēlams mazāk nekā 2 sekunžu laikā), bet uzmanīgi izņemiet 
Rapid-i kriosalmiņu no RapidStraw salmiņa un ātri iemērciet 
Rapid-i kriosalmiņa galu un atveri pirmajā sildīšanas 
šķīdumā. Skatoties mikroskopā, uzmanīgi pārvietojiet Rapid-i 
kriosalmiņu atpakaļ un uz priekšu. Pārbaudiet, vai oocīti vai 
embriji brīvi kustas sildīšanas šķīdumā un pēc tam izņemiet 
Rapid-i.

Turpiniet ar sildīšanu atbilstoši sildīšanas šķīduma 
norādījumiem. 

Piesardzības pasākumi 
Lietotāja pienākums ir rīkoties atbilstoši klīniskajai praksei un 
izmantot atbilstošas metodes. Pirms procedūras sākšanas 
jāplāno salmiņa marķēšana un pārnese uz ilgtermiņa 
glabāšanas trauku vai no tā, saglabājot šķidro slāpekli. 

Rapid-i Kit kriosalmiņš ir paredzēts vienreizējai lietošanai, un 
to NEDRĪKST IZMANTOT ATKĀRTOTI. Atkārtotas lietošanas 
rezultātā var rasties piesārņojums, maza oocītu vai embriju 
izdzīvošanas iespēja vai procedūra var neizdoties.  

Nelietojiet šo izstrādājumu, ja sterilais maisiņš vai saturs 
ir bojāts.

Lai saglabātu sterilitāti, Vitrolife iesaka Rapid-i Kit atvērt un 
izmantot tikai ar aseptisku metodi.

Vitrifikācijas procedūras drīkst veikt tikai ar vitrifikācijas/
uzsildīšanas šķīdumu ar pareizo norādi. Piemēram, 
oocītu vitrifikācijas procedūras jāveic tikai ar vitrifikācijas/
uzsildīšanas šķīdumu, kas indicētas oocītu vitrifikācijas 
procedūrām. 

Darbā ar šķidro slāpekli ievērojiet piesardzības 
pasākumus, tostarp nēsājiet aizsargapģērbu, piemēram, 
kriokonservēšanai piemērotus cimdus, brilles, pirkstu galos 
slēgtus apavus un priekšautu, labi ventilētā telpā.

Lai nodrošinātu, ka ar ierīci izmantotā ultraskaņas 
hermetizācijas ierīce var radīt atbilstošu blīvējumu, veiciet 
tālāk norādītās darbības.

•	 Piepildiet RapidStraw salmiņu ar ūdeni aptuveni 80% no 
tā garuma. 

•	 Noblīvējiet RapidStraw salmiņu, izmantojot ultraskaņas 
hermetizācijas ierīci.

•	 Apgrieziet RapidStraw salmiņu otrādi.

Novērtē blīvējumus, piemērojot spiedienu uz salmiņu un 
pārbaudot noplūdes pazīmes.

Par visiem nopietniem negadījumiem, kas notikuši saistībā 
ar ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai 
iestādei, kurā kurā lietotājs un/vai pacients ir reģistrēts.

Kad procedūra ir pabeigta, likvidējiet produktu atbilstoši 
standarta klīniskajai praksei attiecībā uz medicīnas 
bīstamajiem atkritumiem.

Uzmanību! Saskaņā ar ASV federālajiem tiesību aktiem šo 
ierīci drīkst pārdot tikai ārsts vai laborants, kurš ir apmācīts 
tās lietošanā, vai pēc ārsta vai laboranta rīkojuma (Rx only).

Tehniskie dati
Sterilizēts, izmantojot etilēnoksīdu� SAL 10-6

Peles embrija tests, (1 šūna)  
[% paplašināta blastocista 96 stundu laikā]. � ≥80

Baktēriju endotoksīni (LAL tests)� ≤ 1.0 EU/ierīce

Dzesēšanas ātrums temperatūrā -50 °C ir -1400 °C/minūtē, 
bet atbilstošais sildīšanas ātrums ir 10 000 °C/minūtē.

nb: Feil håndtering eller forsegling av 
RapidStraw kan forårsake trykk på innsiden 
som igjen kan føre til skade eller eksplosjon 
i strået når det varmes.
Bruksanvisning
Fryseutstyr for å oppbevare, vitrifisere og bevare humane 
embryo og/eller oocytter (MII). 

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Produktbeskrivelse
Rapid-i™ Kit inneholder følgende tre elementer: 

Element Materiale Dimensjoner
(lengde x diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Stang Rustfritt stål 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit fås med forskjellige fargekoder (blå, grønn, 
rød, gul og gjennomsiktig) for å forenkle identifikasjon og 
håndtering av fryseoppbevaring.

Anvisninger for oppbevaring 
Lagres ved +8 til +25 °C. 

Kasser enheten etter at prosessen er fullført. 

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Målgruppen er voksne personer eller personer i reproduktiv 
alder som gjennomgår IVF-behandling eller fertilitets
konservering.

Klargjøring av oocytter eller embryo må utføres nøye 
og i samsvar med instruksjonene som følger med 
vitrifiseringsmediet.

Følgende utstyr og materiale er påkrevd i tillegg til Rapid-i 
Kit-utstyret:

•	 SmartBox™ 

•	 Et stereomikroskop med en varmeplate

•	 Ultrasonisk forsegler

•	 Spiss pinsett

•	 Tang

•	 Etiketter med pasientidentifisering til oppbevaring i flytende 
nitrogen eller en frysemarkeringspenn

•	 Flytende nitrogen

•	 Kryostav med goblet og egnet oppbevaringshylse eller 
ekvivalent utstyr

•	 Mikropipetter til manipulering av oocytter eller embryo

Les alle instruksjonene nedenfor før du åpner pakningen.

Vitrifisering
Planlegg overføring av Rapid-i til og fra langvarig oppbevaring 
uten at det fjernes fra flytende nitrogen, i forkant og før 
prosedyren startes.

Plasser SmartBox og den ultrasoniske forsegleren nær 
arbeidsområdet slik at håndteringen blir enkel under 
vitrifiseringen.

Fyll SmartBox med flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten, 
og sett lokket på boksen. Alltid hold den øverste delen av 
RapidStraw i tilstrekkelig avstand fra det flytende nitrogenet.

MERK: Påse at det alltid er et tilstrekkelig nivå av flytende 
nitrogen i SmartBox. 

Klargjør skåler med vitrifiseringsmediet i samsvar med 
instruksjonene som følger med mediet. Plasser skålene nær 
mikroskopet.

Kontroller at Rapid-i Kit-forpakningen er intakt og at Brukes 
innen-datoen ikke er utløpt. Åpne pakningen med aseptisk 
teknikk. Kontroller også at Rapid-i er intakt før start av 
prosedyren.

Merk det nøyaktige antallet RapidStraw som trengs, med 
pasientens ID eller i samsvar med lokale bestemmelser. 
Fest etiketten under den øverste, svarte merkingen på 
RapidStraw.

Klargjør 1–5 oocytter eller embryo per Rapid-i for 
vitrifisering ved å følge instruksjonene som følger med 
vitrifiseringsmediet.

Ikke senere enn 2 minutter før vitrifiseringen plasserer du 
RapidStraw med metallstangen i SmartBox til nedkjøling. 
Fjern metallstaven 20–30 sekunder før Rapid-i settes inn 
i RapidStraw.

Når du skal fylle Rapid-i, samler du opp oocyttene eller 
embryoene med en Vitrolife mikropipette.

Før hullet på Rapid-i inn i synsfeltet på mikroskopet. Beveg 
spissen på pipetten nær veggen til hullet i Rapid-i, og påfør 
lett press for å tømme oocyttene eller embryoene ut i hullet. 
Maks volum av vitrifiseringsløsningen skal ikke overstige 
volumet i hullet (30 nl).

MERK: Unngå å overfylle hullet, ellers kan oocyttene eller 
embryoene flyte ut. 

Umiddelbart etter fylling plasserer du Rapid-i vertikalt 
i det forhåndsavkjølte RapidStraw i SmartBox. Dekk 
hullet umiddelbart etter innsetting i et par sekunder for 
å unngå at Rapid-i spretter ut. Oocyttene og embryoene 
er nå vitrifisert og skal ikke varmes igjen før en planlagt 
oppvarmingsprosedyre.

ADVARSEL: Fra dette stadiet kan uforsiktig håndtering 
av RapidStraw føre til oppvarming, som igjen kan føre til 
de-vitrifisering av oocyttene eller embryoene. 

Forsegle toppen av RapidStraw ved hjelp av den ultrasoniske 
forsegleren. Kontroller at forseglingen er tett. Kontroller at 
forseglingen dekker hele diameteren til RapidStraw og at det 
ikke finnes hull eller defekter. Hvis forseglingen ikke er tett, 
må RapidStraw forsegles på nytt.

ADVARSEL: Et forseglet RapidStraw skal ikke tas ut av 
flytende nitrogen. Fjerning av det forseglede RapidStraw 
kan føre til skade på RapidStraw.

Plasser oppbevaringshylsen (f.eks. kryostav med påfestet 
goblet) i SmartBox.

Flytt det forseglede RapidStraw fra lokket og til gobleten, slik 
at RapidStraw med oocyttene eller embryoene ikke forlater 
det flytende nitrogenet. Den laveste, svarte markeringen på 
RapidStraw må alltid være nedsenket i flytende nitrogen.
Oppvarming
Plasser SmartBox nær arbeidsområdet slik at håndteringen 
blir enkel under oppvarmingen. 

Fyll SmartBox med flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten, 
og sett lokket på SmartBox.

Klargjør skåler med oppvarmingsmediet i samsvar med 
instruksjonene som følger med mediet. Plasser skålene nær 
mikroskopet.

Flytt kryostaven og gobleten med RapidStraw til flytende 
nitrogen i SmartBox. Fjern ett RapidStraw, uten at det forlater 
det flytende nitrogenet, og påse at RapidStraw er trygt festet 
i lokket og at den nedre delen berører bunnen av SmartBox.

Varm RapidStraw med fingrene rundt det svarte merket for 
å se den svarte etiketten på Rapid-i bedre. Hold i RapidStraw 
et godt stykke over det svarte merket og klipp det 3 mm over 
enden på Rapid-i. Ikke løft RapidStraw bort fra lokket, og 
påse at det står loddrett i flytende nitrogen.

ADVARSEL: RapidStraw skal uansett alltid klippes før det 
fjernes fra flytende nitrogen.

Løft Rapid-i (med den spisse pinsetten) ut av RapidStraw 
slik at du kan ta rundt enden med fingertuppene. Ta Rapid-i 
raskt (helst innen to sekunder) og forsiktig ut av RapidStraw 
og senk spissen og hullet i Rapid-i umiddelbart i den første 
varmingsløsningen. Under mikroskop flytter du Rapid-i 
varsomt frem og tilbake. Sjekk at oocyttene eller embryoene 
flyter fritt i varmemediet, og fjern deretter Rapid-i.

Fortsett med oppvarmingen i samsvar med instruksjonene 
som følger med varmemediet. 

Forholdsregler 
Ansvaret for korrekt klinisk bruk og teknikk ligger hos 
brukeren. Merking av strå og overføring til og fra langvarig 
oppbevaring uten at det fjernes fra flytende nitrogen, må 
planlegges i forkant og før prosedyren startes. 

Rapid-i Kit er kun beregnet for engangsbruk og SKAL 
IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan føre til 
kontaminering, dårlig overlevelsesrate for oocytt eller embryo 
og mislykket prosedyre.  

Ikke bruk produktet hvis den sterile posen eller noe av 
innholdet er skadet.

For å bevare sterilitet anbefaler Vitrolife at Rapid-i Kit kun 
åpnes og brukes med aseptisk teknikk.

Vitrifiseringsprosedyrer skal bare utføres ved hjelp av 
vitrifiserings-/oppvarmingsmedier med riktig indikasjon. 
For eksempel skal vitrifiseringsprosedyrer for oocytter bare 
utføres ved hjelp av vitrifiserings-/oppvarmingsmedier som er 
ment for vitrifisering av oocytter. 

Ta forholdsregler når du jobber med flytende nitrogen, og bruk 
verneutstyr som kryohansker, briller, sko med lukket tupp, og 
forkle i et godt ventilert rom.

For å sikre at den ultrasoniske forsegleren som brukes 
med enheten kan skape en egnet forsegling, må du gjøre 
følgende:

•	 Fyll RapidStraw med vann til ca. 80 % av lengden 

•	 Forsegle RapidStraw ved hjelp av en ultrasonisk forsegler

•	 Snu RapidStraw opp-ned

Vurder forseglingen ved å legge press på røret og se etter 
tegn på lekkasje.

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

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for 
avhending av farlig medisinsk avfall når prosedyren er fullført.

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

Spesifikasjoner
Sterilisert med etylenoksid� SAL 10-6

Test på embryo fra mus, 1-celle  
[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] � ≥ 80

Bakterielle endotoksiner (LAL-test)� ≤ 1,0 EU/enhet

Nedkjølingshastigheten ved -50 °C er -1400 °C/minutt, og den 
tilsvarende oppvarmingshastigheten er 10 000 °C/minutt.

nl: Door een verkeerd gebruik of afdichting 
van de RapidStraw kan druk in het strootje 
opgebouwd worden die schade of zelfs 
een explosie kan veroorzaken tijdens het 
dooiproces.
Gebruiksaanwijzing
Cryopreservatie-kit voor het beheersen, vitrificeren en 
bewaren van humane embryo's en/of eicellen (MII). 

Contra-indicaties
Geen bekend.

Productbeschrijving
Rapid-i™ Kit bestaat uit de volgende drie delen: 

Item Materiaal Afmetingen
(Lengte x Diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Staafje Roestvrij staal 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit is verkrijgbaar met verschillende kleurcodes 
(blauw, groen, rood, geel en transparant) om identificatie en 
cryo-opslagbeheer te vereenvoudigen.

Bewaringsvoorschriften 
Bewaar bij +8 tot +25°C. 

De kit niet hergebruiken. 

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

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

Vitrificatie van eicellen of embryo's dient precies zoals 
beschreven in de werkwijze van de vitrificatie media 
uitgevoerd te worden.

De volgende uitrusting en materialen zijn noodzakelijk naast 
de Rapid-i Kit:

•	 SmartBox™ 

•	 Een stereo microscoop met een verwarmde objecttafel

•	 Ultrasonische sealer

•	 Puntbek pincetten

•	 Cutter

•	 Labels met patiënt-ID bruikbaar in LN2 of een 
cryomarkeerstift

•	 Vloeibare stikstof

•	 Cryohouders en een gepast opslagvat of gelijkaardige 
uitrusting

•	 Micropipetten voor het manipuleren van eicellen of embryo's

Lees de onderstaande werkwijze alvorens de verpakking 
te openen.

Vitrificatie
Plan voordat u de procedure start, de transfer van de Rapid-i 
naar en van de langdurige opslagtank en verzeker dat de 
Rapid-i steeds ondergedompeld blijft in LN2.

Plaats de SmartBox en de Ultrasonische sealer dicht bij 
het werkgebied, zodat u tijdens vitrificatie gemakkelijker 
kunt werken.

Vul de SmartBox met vloeibare stikstof tot op 1 cm van de 
rand van de box en plaats het deksel bovenop de box. Zorg 
dat de bovenkant van de RapidStraw steeds op voldoende 
afstand blijft van de vloeibare stikstof.

OPMERKING: Zorg steeds voor een voldoende hoeveelheid 
vloeibare stikstof in de SmartBox. 

Bereid de schaaltjes met de vitrificatie media zoals 
aangegeven in de gebruiksaanwijzing. Plaats de schaaltjes 
dicht bij de microscoop.

Controleer of de verpakking van de Rapid-i Kit intact is en 
dat de uiterste gebruiksdatum niet verstreken is. Open de 
verpakking in steriele condities. Controleer ook of de Rapid-i 
intact is alvorens met de procedure aan te vangen.

Etiketteer het exacte aantal RapidStraws die nodig zijn 
met de patiënt-ID of conform de plaatselijke voorschriften. 
Plaats het etiket onder de bovenste, zwarte markering van 
de RapidStraw.

Bereid 1-5 eicellen of embryo's per Rapid-i voor op de 
vitrificatie, zoals aangegeven in de werkwijze van de 
vitrificatie media.

Plaats niet later dan 2 minuten vóór vitrificatie, de RapidStraw 
met metalen staafje in de SmartBox om af te koelen. 
Verwijder de metalen staaf 20-30 seconden alvorens de 
Rapid-i in de RapidStraw te steken.

Voor het laden van de Rapid-i dient u de eicellen of embryo's 
met een Vitrolife micropipet te verzamelen.

Breng de holte van de Rapid-i in focus onder de microscoop. 
Breng de tip van het pipet dicht bij de rand van de holte in de 
Rapid-i en breng met een lichte druk de eicellen of embryo's 
in de holte. Het maximale volume van de vitrificatie oplossing 
mag niet meer bedragen dan het volume van de holte (30 nl).

OPMERKING: Vermijd overvullen van de holte, anders 
kunnen de eicellen of embryo's naar buiten drijven. 

Plaats onmiddellijk na het laden, de Rapid-i verticaal in de 
voorgekoelde RapidStraw die in de SmartBox zit. Houd de 
holte van het strootje na het inbrengen gedurende enkele 
seconden dicht, om te voorkomen dat de Rapid-i per ongeluk 
naar buiten komt. De eicellen of embryo's zijn nu gevitrificeerd 
en mogen niet opnieuw opgewarmd worden totdat het 
dooiproces gepland wordt.

WAARSCHUWING: Vanaf dit moment kan elke verkeerde 
hantering van de RapidStraw opwarming veroorzaken, die tot 
de-vitrificatie van de eicellen of embryo's kan leiden. 

Dicht de bovenkant van de RapidStraw af met behulp van de 
Ultrasonische sealer. Inspecteer de afdichting en verzeker 
je dat de afdichting correct werd uitgevoerd. Zorg dat de 
afdichting de volledige diameter van de RapidStraw bedekt 
en dat geen gaten of defecten aanwezig zijn. Wanneer 
geen correcte afdichting is gebeurd, tracht u de RapidStraw 
opnieuw af te dichten.

WAARSCHUWING: De afgedichte RapidStraw mag niet 
verwijderd worden uit de vloeibare stikstof. Het uitnemen 
van de afgedichte RapidStraw kan leiden tot beschadiging 
van de RapidStraw.

Plaats het opslagvat (bijv. cryohouder voor strootjes) in de 
SmartBox.

Verplaats het afgedichte RapidStraw van het deksel en 
in de cryohouder, zodat de RapidStraw met de eicellen of 
embryo's de vloeibare stikstof niet verlaat. De onderste 
zwarte markering van de RapidStraw moet steeds 
ondergedompeld blijven in de vloeibare stikstof.

Dooien
Plaats de SmartBox dicht bij het werkgebied, zodat u tijdens 
het opwarmen gemakkelijk kunt werken. 

Vul de SmartBox met vloeibare stikstof tot op 1 cm van de 
rand van de box en plaats het deksel bovenop de SmartBox.

Bereid de schalen voor met dooi media conform de instructies 
die bij de media werden meegeleverd. Plaats de schaaltjes 
dicht bij de microscoop.

Verplaats de cryohouders met de RapidStraws in de vloeibare 
stikstof in de SmartBox. Verwijder één RapidStraw, zonder 
de vloeibare stikstof te verlaten en plaats de RapidStraw 
veilig in het deksel en zorg dat de onderkant de bodem van 
de SmartBox raakt.

Verwarm de RapidStraw met uw vingers rond de zwarte 
markering om een beter zicht te krijgen van de zwarte 
markering op de Rapid-i. Houd de RapidStraw goed boven 
de zwarte markering vast en snijd deze 3 mm boven de 
bovenkant van de Rapid-i af. Maak de RapidStraw niet los 
van het deksel en zorg dat deze rechtop blijft in de vloeibare 
stikstof.

WAARSCHUWING: Snijd, ongeacht de omstandigheden, 
altijd de RapidStraw alvorens deze te verwijderen uit de 
vloeibare stikstof.

Til de Rapid-i (met een puntbek pincet) uit de RapidStraw 
op, net voldoende zodat u het uiteinde kunt grijpen met 
uw vingertoppen. Vervolgens moet u de Rapid-i (zo snel 
mogelijk, bij voorkeur in minder dan 2 seconden) voorzichtig 
verwijderen uit de RapidStraw en het uiteinde met de holte 
van de Rapid-i onmiddellijk in de eerste dooioplossing 
dompelen. Terwijl u door de microscoop kijkt, beweegt u de 
Rapid-i zachtjes heen en weer. Controleer of de eicellen of 
embryo's vrij zijn in het dooimedium en verwijder vervolgens 
de Rapid-i.

Ga verder met het dooiproces conform de instructies zoals 
voorzien bij de dooimedia. 

Voorzorgsmaatregelen 
De gebruiker is verantwoordelijk voor het correcte klinische 
gebruik en werkwijze. Voordat de procedure kan starten, 
moet de etikettering van het strootje, en de transfer van en 
naar de opslagtank zonder de vloeibare stikstof te verlaten 
goed gepland zijn. 

Rapid-i Kit is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en 
MAG NIET HERGEBRUIKT WORDEN. Hergebruik kan 
besmetting, slechte overleving van de eicel of het embryo en 
een mislukte procedure veroorzaken.  

Gebruik het product niet indien de steriele verpakking of de 
inhoud ervan, beschadigd is.

Om de steriliteit te bewaren adviseert Vitrolife de Rapid-i Kit 
alleen te openen en te gebruiken onder steriele condities.

Vitrificatieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd met 
behulp van vitrificatie/dooimedia met de juiste indicatie. Bijv. 
vitrificatieprocedures voor eicellen mogen alleen worden 
uitgevoerd met behulp van vitrificatie/dooimedia die zijn 
geïndiceerd voor vitrificatieprocedures voor eicellen. 

Volg de veiligheidsvoorschriften wanneer u met vloeibare 
stikstof werkt, inclusief het dragen van beschermende 
uitrusting zoals cryo-handschoenen, bril, gesloten schoenen 
en een schort en werk in een goed geventileerde ruimte.

Om ervoor te zorgen dat de Ultrasonische sealer die met het 
apparaat wordt gebruikt een geschikte afdichting kan maken, 
dient u de volgende handelingen uit te voeren:

•	 Vul de RapidStraw met water tot ongeveer 80% van de 
lengte 

•	 Dicht de RapidStraw af met een Ultrasonische sealer

•	 Draai de RapidStraw ondersteboven

Beoordeel de afdichtingen door het strootje samen te knijpen 
en op tekenen van lekkage te controleren.

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

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

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

Specificaties
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide� SAL 10-6

MEA (Muisembryo test, 1-cel)  
[% embryo's dat zich na 96 uur heeft ontwikkeld  
tot geëxpandeerde blastocysten]� ≥ 80

Bacteriële endotoxinen (LAL-test)� ≤ 1,0 EU/apparaat

De koelsnelheid aan -50°C is -1.400°C/minuut en de 
overeenkomstige opwarmingssnelheid is 10.000°C/minuut.

pl: NiewłaściweNiewłaściwe obchodzenie się 
ze słomką RapidStraw lub jej nieprawidłowe 
uszczelnienie grozi wzrostem ciśnienia 
w jej wnętrzu, który może doprowadzić do 
uszkodzenia lub eksplozji słomki w trakcie jej 
ogrzewania.
Przeznaczenie
Nośnik do kriokonserwacji przeznaczony do przechowywania, 
witryfikacji i konserwacji ludzkich zarodków bądź komórek 
jajowych (MII). 

Przeciwwskazania
Nie stwierdzono.

Opis produktu
W skład zestawu Rapid-i™ Kit wchodzą następujące trzy 
przyrządy: 

Element Materiał Wymiary
(długość × średnica)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Pręcik Stal nierdzewna 115 x 2 mm
 
Zestaw Rapid-i Kit jest dostępny z różnymi kodami 
kolorystycznymi (niebieski, zielony, czerwony, żółty i 
przezroczysty) w celu ułatwienia identyfikacji i zarządzania 
kriokonserwacją.

Instrukcje dotyczące przechowywania 
Przechowywać w temperaturze od +8 do +25°C. 

Po zakończeniu zabiegu usunąć przyrządy. 

Instrukcje dotyczące użytkowania
Witryfikacji dokonywać mogą wyłącznie pracownicy służby 
zdrowia przeszkoleni w zakresie powiązanych procedur.

Docelową grupę pacjentów stanowi populacja osób dorosłych 
bądź w wieku rozrodczym, które przechodzą leczenie IVF lub 
utrzymania płodności.

Komórki jajowe bądź zarodki należy przygotowywać 
do witryfikacji z największą precyzją, w sposób zgodny 
z instrukcjami dołączonymi do środka do witryfikacji.

Do korzystania z zestawu Rapid-i Kit wymagane są 
następujące urządzenia, przyrządy i materiały:

•	 SmartBox™, 

•	 mikroskop ze stolikiem grzejnym,

•	 zgrzewarka ultradźwiękowa,

•	 pinceta z ostrzami igiełkowymi,

•	 nożyczki,

•	 etykiety z danymi pacjentki przeznaczone do identyfikacji 
w okresie przechowywania w ciekłym azocie albo pisak do 
kriokonserwacji,

•	 ciekły azot,

•	 szyna do kriokonserwacji z próbówką kriogeniczną 
i odpowiednie naczynie do przechowywania lub 
równoważne wyposażenie (np. kasety lub goblety),

•	 pipety do mikromanipulacji komórkami jajowymi bądź 
zarodkami

Przed otwarciem opakowania należy zapoznać się z treścią 
wszystkich instrukcji.

Witryfikacja
Czynności związane z przenoszeniem Rapid-i w ciekłym 
azocie do i z miejsca długookresowego przechowywania 
należy zaplanować z wyprzedzeniem, przed rozpoczęciem 
wykonywania procedury.

Ustaw SmartBox i zgrzewarkę ultradźwiękową w pobliżu 
obszaru roboczego, tak żeby ułatwić sobie manipulowanie 
elementami wyposażenia w trakcie witryfikacji.

Napełnij naczynie SmartBox ciekłym azotem do poziomu 
1 cm od obręczy naczynia, po czym umieść pokrywę na 
jego wierzchu. Przez cały czas utrzymuj słomkę RapidStraw 
w odpowiedniej odległości od powierzchni ciekłego azotu.

UWAGA: W naczyniu SmartBox należy przez cały czas 
utrzymywać odpowiednio wysoki poziom ciekłego azotu. 

Przygotuj płytki z podłożami do witryfikacji, postępując 
w sposób zgodny z dołączonymi do podłoży instrukcjami. 
Ustaw płytki w pobliżu mikroskopu.

Sprawdź, czy opakowanie Rapid-i Kit jest nienaruszone 
oraz czy nie minął jeszcze termin przydatności. Otwórz 
opakowanie w sposób zgodny z zasadami aseptyki. Przed 
przystąpieniem do wykonywania zabiegu sprawdź również, 
czy system Rapid-i jest nienaruszony.

Oznacz odpowiednią liczbę słomek RapidStraw danymi 
pacjentki lub w sposób zgodny z miejscowymi przepisami. 
Umieszczaj etykiety poniżej górnego czarnego znacznika na 
słomce RapidStraw.

Przygotuj do witryfikacji od 1 do 5 komórek jajowych bądź 
zarodków na Rapid-i, postępując w sposób zgodny z 
instrukcjami dołączonymi do środków do witryfikacji.

Nie później niż na 2 minuty przed witryfikacją umieść słomkę 
RapidStraw z metalowym pręcikiem w SmartBoksie, żeby ją 
schłodzić. Wyjmij metalowy pręcik na 20 do 30 sekund przed 
umieszczeniem Rapid-i w słomce RapidStraw.

W celu załadowania Rapid-i zbierz komórki jajowe bądź 
zarodki pipetą Vitrolife do mikromanipulacji.

Ustaw otwór Rapid-i w polu widzenia mikroskopu. 
Umieściwszy końcówkę pipety w pobliżu ścianki otworu 
Rapid-i, wytłocz do niego komórki jajowe bądź zarodki, 
wywierając nieznaczny nacisk. Ilość roztworu do witryfikacji 
nie powinna przekroczyć pojemności otworu (30 nl).

UWAGA: Nie należy dopuścić do przelania otworu, ponieważ 
groziłoby to wypłynięciem komórek jajowych bądź zarodków. 

Natychmiast po załadowaniu umieść Rapid-i pionowo we 
wstępnie schłodzonej słomce RapidStraw znajdującej się 
w SmartBoksie. Natychmiast po włożeniu przykryj otwór 
na kilka sekund, aby zapobiec wyparciu Rapid-i. Na tym 
etapie komórki jajowe bądź zarodki ulegają witryfikacji; nie 
należy ich z powrotem ogrzewać do momentu planowego 
rozpoczęcia procedury ogrzewania.

OSTRZEŻENIE: Od tej chwili niewłaściwe obchodzenie się ze 
szczelnie zamkniętą słomką RapidStraw grozi jej ogrzaniem, 
które mogłoby doprowadzić do dewitryfikacji komórek 
jajowych bądź zarodków. 

Uszczelnij górny koniec słomki RapidStraw za pomocą 
zgrzewarki ultradźwiękowej. Sprawdź szczelność zamknięcia. 
Dopilnuj uszczelnienia słomki RapidStraw na całym obwodzie 
jej końca; zamknięcie musi być wolne od jakichkolwiek 
otworów i ubytków. W razie stwierdzenia nieprawidłowego 
uszczelnienia ponów próbę szczelnego zamknięcia słomki 
RapidStraw.

OSTRZEŻENIE: Szczelnie zamkniętej słomki RapidStraw 
nie wolno wyjmować z ciekłego azotu. Wyjęcie szczelnie 
zamkniętej słomki RapidStraw mogłoby doprowadzić do jej 
uszkodzenia.

Umieść akcesoria do przechowywania (np. szynę z probówką 
kriogeniczną, kasetę lub gobletem) w naczyniu SmartBox.

Przenieś szczelnie zamkniętą słomkę RapidStraw z pokrywy 
do probówki (albo kasety lub gobletu) w taki sposób, żeby 
komórki jajowe bądź zarodki nie opuściły ciekłego azotu. 
Dolny czarny znacznik na słomce RapidStraw musi przez 
cały czas pozostawać zanurzony w ciekłym azocie.
Ogrzewanie
Ustaw SmartBox w pobliżu obszaru roboczego, tak żeby 
ułatwić sobie manipulowanie elementami wyposażenia 
w trakcie ogrzewania. 

Napełnij SmartBox ciekłym azotem do poziomu 1 cm od 
obręczy naczynia, po czym umieść pokrywę na wierzchu 
naczynia SmartBox.

Przygotuj płytki z podłożami do ogrzewania, postępując 
w sposób zgodny z dołączonymi do podłoży instrukcjami. 
Ustaw płytki w pobliżu mikroskopu.

Przenieś szynę kriogeniczną z probówką (albo kasetą lub 
gobletem) zawierającą słomki RapidStraw do ciekłego azotu 
zawartego w naczyniu SmartBox. Wyjmij jedną słomkę 
RapidStraw i zamocuj ją w pokrywie, nie wyjmując przy tym 
słomki RapidStraw z ciekłego azotu oraz dopilnowując, żeby 
jej dolny koniec dotykał dna naczynia SmartBox.

Ogrzej słomkę RapidStraw, chwytając ją palcami za czarny 
znacznik, w taki sposób, aby dobrze widoczny był czarny 
znacznik na Rapid-i. Przytrzymując słomkę RapidStraw 
w odpowiednio dużej odległości powyżej czarnego znacznika, 
przytnij ją w odległości 3 mm powyżej tylnego końca 
Rapid-i. Nie unoś słomki RapidStraw z pokrywy; pilnuj, aby 
pozostawała w ciekłym azocie w pozycji pionowej.

OSTRZEŻENIE: Bez względu na okoliczności, zawsze 
przecinaj słomkę RapidStraw przed wyjęciem jej z ciekłego 
azotu.

Posługując się pincetą z ostrzami igiełkowymi, wyjmij Rapid-i 
ze słomki RapidStraw zaledwie w takim stopniu, aby możliwe 
było chwycenie jej końca czubkami palców. Następnie 
szybko i ostrożnie – najlepiej w czasie poniżej 2 sekund – 
wyjmij Rapid-i ze słomki RapidStraw i niezwłocznie zanurz 
końcówkę i otwór Rapid-i w pierwszym roztworze do 
ogrzewania. Obserwując Rapid-i pod mikroskopem, wprawiaj 
element w powolny ruch oscylacyjny. Dopilnuj uwolnienia 
komórek jajowych bądź zarodków do podłoża do ogrzewania, 
po czym zabierz Rapid-i.

Kontynuuj ogrzewanie, postępując w sposób zgodny 
z instrukcjami dołączonymi do podłoży do ogrzewania. 

Środki ostrożności 
Za dopilnowanie właściwego użytku klinicznego i stosowania 
właściwych technik odpowiada użytkownik. Czynności 
związane z oznaczeniem słomki oraz przenoszeniem 
jej w ciekłym azocie do i z miejsca długookresowego 
przechowywania należy zaplanować z wyprzedzeniem, przed 
rozpoczęciem wykonywania procedury. 

Zestaw Rapid-i Kit jest produktem jednorazowego użytku; 
NIE WOLNO UŻYWAĆ GO PONOWNIE. Ponowne 
użycie grozi zanieczyszczeniem, uzyskaniem niskiego 
współczynnika przeżycia komórek jajowych bądź zarodków 
i niepowodzeniem zabiegu.  

W razie uszkodzenia sterylnego woreczka lub jego zawartości 
należy zaniechać użycia produktu.

W celu utrzymania sterylności Vitrolife zaleca otwieranie 
opakowań i używanie Rapid-i Kit wyłącznie w sposób zgodny 
z zasadami aseptyki.

Procedury witryfikacji należy wykonywać wyłącznie przy 
użyciu środków (podłoży) do witryfikacji bądź ogrzewania 
noszących stosowne oznaczenia. Przykładowo, procedury 
witryfikacji komórek jajowych należy wykonywać wyłącznie 
przy użyciu podłoży do witryfikacji bądź ogrzewania 
wskazanych właśnie do użytku w ramach procedur witryfikacji 
komórek jajowych. 

Przy pracy z ciekłym azotem należy stosować właściwe 
środki ostrożności: nosić odzież i akcesoria ochronne 
takie jak kriogeniczne rękawice, okulary, buty z cholewką 
i fartuch oraz pracować w odpowiednio wentylowanym 
pomieszczeniu.

Dla dopilnowania, żeby wykorzystywana zgrzewarka 
ultradźwiękowa była w stanie zapewnić właściwą szczelność, 
przeprowadzaj następującą kontrolę:

•	 Napełnij słomkę RapidStraw wodą do około 80% jej 
długości 

•	 Uszczelnij słomkę RapidStraw za pomocą zgrzewarki 
ultradźwiękowej

•	 Odwróć słomkę RapidStraw do góry nogami

Oceń szczelność: wywierając nacisk na słomkę, poszukaj 
śladów wycieku.

O każdym poważnym zdarzeniu związanym z wyrobem 
należy powiadomić producenta oraz właściwy organ państwa 
członkowskiego, w którym znajduje się użytkownik i/lub 
pacjent.

Po zakończeniu zabiegu zutylizować produkt, postępując 
w sposób zgodny z przyjętą praktyką kliniczną dotyczącą 
niebezpiecznych odpadów medycznych.

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

Specyfikacja
Wysterylizowano tlenkiem etylenu� SAL 10-6

Mouse Embryo Assay, 1-cell  
(test rozwoju zarodka mysiego – jednokomórkowego)  
[% rozprężenia blastocysty w ciągu 96 godzin] � ≥80

endotoksyny bakteryjne (test LAL)� ≤ 1.0 EU/przyrząd

W przypadku temperatury –50°C tempo schładzania wynosi 
1400°C na minutę; powiązane tempo ogrzewania wynosi 
10 000°C na minutę.

pt: Omanuseamento ou fecho incorreto 
da palheta de vitrificação RapidStraw pode 
provocar uma acumulação de pressão interior, 
que poderá resultar em danos ou até explosão 
da palheta durante o procedimento.
Indicações para utilização
Dispositivo de crio preservação destinado a ser utilizado para 
guardar, vitrificar e manter embriões e/ou ovócitos (MII). 

Contraindicações
Nenhuma conhecida.

Descrição do produto
Rapid-i™ Kit é composto pelos seguintes três itens: 

Item Material Dimensões 
(Comprimento x 
Diâmetro)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Barra Aço inoxidável 115 x 2 mm
 
O Rapid-i Kit está disponível com diferentes códigos de 
cor (azul, verde, vermelho, amarelo e transparente) para 
simplificar a identificação e a gestão do crioarmazenamento.

Instruções de armazenamento 
Conserve entre +8 e +25 °C. 

Rejeite o dispositivo após a conclusão do procedimento. 

Instruções de utilização
O produto deverá ser utilizado por um profissional de FIV.

O grupo-alvo da paciente é uma população adulta ou em 
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de 
fertilização in vitro ou de preservação da fertilidade.

A preparação dos ovócitos ou embriões para vitrificação deve 
ser precisa e de acordo com as instruções fornecidas nos 
meios de vitrificação.

O seguinte equipamento e material são necessários para 
além do dispositivo Rapid-i Kit:

•	 SmartBox™ 

•	 Microscópio estéreo com placa aquecida

•	 Dispositivo de selagem por ultrassons

•	 Pinça de ponta fina

•	 Dispositivo de corte

•	 Rótulos com a identificação do(a) paciente destinados 
a armazenamento em azoto líquido ou criomarcador

•	 Nitrogénio líquido

•	 Crio-cânula com gobelet e recipiente de armazenamento 
apropriado ou equipamento equivalente

•	 Micropipetas para manipulação de ovócitos ou embriões

Leia todas as instruções antes de abrir a embalagem.

Vitrificação
Planeie previamente a rotulagem do tubo e transferência 
para e do armazenamento a longo prazo sem deixar o azoto 
líquido, antes de iniciar o procedimento.

Coloque a SmartBox e o dispositivo de selagem Ultrasonic 
junto da área de trabalho permitindo assim uma manipulação 
fácil durante a vitrificação.

Encha a SmartBox com azoto líquido até 1 cm do rebordo 
da caixa e coloque a tampa no topo da caixa. Mantenha 
sempre o topo de RapidStraw a uma distância segura do 
azoto líquido.

NOTA: Mantenha sempre um nível suficiente de azoto líquido 
na SmartBox. 

Prepare as placas com meios para vitrificação, de acordo 
com as instruções fornecidas nos meios. Coloque as placas 
próximo do microscópio.

Verifique se a embalagem Rapid-i Kit está intacta e se a data 
"usar de preferência até" não expirou. Abra a embalagem 
usando técnica asséptica. Verifique também que Rapid-i está 
intacto antes de iniciar o procedimento.

Rotule o número exato de RapidStraws necessários 
para a identificação do(a) paciente ou de acordo com as 
regulamentações locais. Coloque o rótulo abaixo do topo da 
marca a preto de RapidStraw.

Prepare 1-5 ovócitos ou embriões por Rapid-i para 
vitrificação de acordo com as instruções fornecidas nos 
meios de vitrificação.

O mais tardar 2 minutos antes da vitrificação, coloque 
a RapidStraw com a barra metálica na SmartBox para 
arrefecer. Remova o bastonete metálico durante 20-30 antes 
da inserção de Rapid-i em RapidStraw.

Para carregar o Rapid-i, recolha os ovócitos ou embriões com 
uma micropipeta Vitrolife.

Faça deslizar o orifício de Rapid-i para o campo de 
visualização no microscópio. Mova a ponta da pipeta para 
perto da parede do tubo do Rapid-i e aplique uma ligeira 
pressão para empurrar os ovócitos ou embriões para 
o orifício. O volume máximo da solução para vitrificação 
não deve exceder o volume do orifício (30 nl).

NOTA: Evite transbordar o orifício, pois os ovócitos ou 
embriões poderão sair. 

Imediatamente após o carregamento, coloque o Rapid-i 
verticalmente na RapidStraw pré-arrefecido assente na 
SmartBox. Cubra imediatamente a entrada da palheta 
após inserção por alguns segundos para evitar que Rapid-i 
salte acidentalmente. Os ovócitos ou embriões estão agora 
vitrificados e não devem ser novamente aquecidos até 

o procedimento de aquecimento ser planeado.

AVISO: A partir deste ponto, a manipulação inapropriada 
da RapidStraw pode causar aquecimento, o que pode levar 
à desvitrificação dos ovócitos ou embriões. 

Sele o topo de RapidStraw com o dispositivo de selagem 
(seladora). Inspecione a selagem, certificando-se de que foi 
corretamente efetuada. Certifique-se de que o selo cobre 
todo o diâmetro da RapidStraw e que não estão presentes 
orifícios ou anomalias. Se a selagem não foi correta, tente 
voltar a selar RapidStraw.

AVISO: A RapidStraw selada não pode ser removida do 
azoto líquido. A remoção da RapidStraw pode causar danos 
na RapidStraw.

Coloque o recipiente de armazenamento (p. ex., crio-cânula 
com gobelet unido) na SmartBox.

Mova a RapidStraw selada da tampa para o gobelet, de modo 
a que a RapidStraw com os ovócitos ou embriões não saia do 
azoto líquido. A marca preta inferior da RapidStraw deve 
estar sempre imersa em azoto líquido.
Aquecimento
Coloque a SmartBox junto da área de trabalho permitindo 
assim uma manipulação fácil durante o aquecimento. 

Encha a SmartBox com azoto líquido até 1 cm do rebordo da 
caixa e coloque a tampa no topo da SmartBox.

Prepare as placas com meios de aquecimento, de acordo 
com as instruções fornecidas nos meios. Coloque as placas 
próximo do microscópio.

Mova a crio-cânula e o gobelet com RapidStraws para o 
azoto líquido na SmartBox. Remova um RapidStraw, sem 
retirar do azoto líquido e certifique-se de que RapidStraw 
está fixo na tampa e que a extremidade inferior toca no fundo 
da SmartBox.

Aqueça RapidStraw com os dedos em torno da marca a preto 
para uma melhor visualização do separador preto no Rapid-i. 
Segure bem RapidStraw acima da marca a preto e corte-o 
3 mm acima da extremidade final de Rapid-i. Não levante 
RapidStraw da tampa e certifique-se de que este fica vertical 
no azoto líquido.

AVISO: Em qualquer condição, corte sempre a RapidStraw 
antes de a remover do azoto líquido.

Retire Rapid-i (com a pinça de ponta fina) para fora de 
RapidStraw apenas o suficiente para agarrar a extremidade 
com a ponta dos dedos. Depois, rapidamente (tão rápido 
quanto possível, preferivelmente em menos de 2 segundos), 
mas com cuidado, remova Rapid-i da RapidStraw e mergulhe 
a ponta e orifício de Rapid-i imediatamente na primeira 
solução para aquecimento. Em observação ao microscópio, 
mova cuidadosamente Rapid-i para a frente e para trás. 
Verifique se os ovócitos ou embriões estão isentos de meios 
de aquecimento e, em seguida, remova o Rapid-i.

Prossiga com o aquecimento, de acordo com as instruções 
fornecidas nos meios. 

Precauções 
É da responsabilidade do utilizador a utilização clínica e 
técnica corretas. Planeie previamente a rotulagem do tubo e 
transferência para e do armazenamento a longo prazo sem 
deixar o azoto líquido, antes de iniciar o procedimento. 

Rapid-i Kit destina-se apenas a utilização única e NÃO 
PODE SER REUTILIZADO. A reutilização pode causar 
contaminação, fraca sobrevivência do ovócito ou do embrião 
e falha do procedimento.  

Em caso de danos no produto ou na embalagem estéril, 
elimine.

Para conservar a esterilidade, a Vitrolife recomenda a abertura 
e utilização do Rapid-i Kit apenas com técnica asséptica.

Os procedimentos de vitrificação devem ser executados 
utilizando apenas meios de vitrificação/aquecimento com 
a indicação correta. Por exemplo, os procedimentos de 
vitrificação de ovócitos devem ser executados utilizando 
apenas meios de vitrificação/aquecimento indicados para 
procedimentos de vitrificação de ovócitos. 

Utilize precauções de segurança quando trabalha com azoto 
líquido, incluindo a utilização de dispositivos de proteção para 
ambiente criogénico, como luvas, óculos, calçado fechado e 
avental numa sala bem ventilada.

Para garantir que o dispositivo de selagem Ultrasonic 
utilizado com o dispositivo consegue gerar um selo 
adequado, faça o seguinte:

•	 Encha a RapidStraw com água até aproximadamente 
80% do seu comprimento 

•	 Sele o topo da RapidStraw utilizando o dispositivo de 
selagem Ultrasonic

•	 Vire a RapidStraw ao contrário

Verifique os selos aplicando pressão no tubo e inspecione 
para detetar sinais de fugas.

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

Elimine o produto de acordo com a prática clínica padrão 
para resíduos médicos perigosos, quando o procedimento 
estiver concluído.

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

Especificações
Esterilizado com óxido de etileno.� SAL 10 -6

Ensaio de embrião de rato, unicelular  
[% embriões desenvolvidos para  
blastocisto expandido em 96 horas]� ≥80

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)� ≤ 1,0 UE/dispositivo

A taxa de arrefecimento a -50 °C é de -1400 °C/minuto e a 
taxa de aquecimento correspondente é de 10.000 °C/minuto.

ro: O manipulare sau etanșare incorectă 
a RapidStraw poate provoca o acumulare 
de presiune în interior, care poate duce la 
deteriorarea sau chiar la explozia tubului în 
timpul procedurii de încălzire.
Instrucțiuni de utilizare
Dispozitiv de conservare criogenică, destinat introducerii, 
vitrificării și păstrării embrionilor umani și/sau ovocitelor 
umane (MII). 

Contraindicații
Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului
Rapid-i™ Kit cuprinde următoarele trei componente: 

Articol Material Dimensiuni
(lungime x diametru)

Rapid-i PMMA 80 x 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Tijă Oțel inoxidabil 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit este disponibil cu diferite coduri de culoare 
(albastru, verde, roșu, galben și transparent) pentru a 
simplifica identificarea și gestionarea criostocării.

Instrucțiuni privind păstrarea 
Se păstrează între +8 și +25 °C. 

Eliminați dispozitivul după finalizarea procedurii. 

Indicații privind utilizarea
Vitrificarea se poate realiza numai de către personalul instruit 
în astfel de proceduri.

Grupul-țintă de pacienți este populația adultă sau de vârstă 
reproductivă care urmează un tratament de fertilizare in vitro 
sau de conservare a fertilității.

Pregătirea ovocitelor sau a embrionilor pentru vitrificare se 
va face cu precizie, conform instrucțiunilor prevăzute pentru 
mediul de vitrificare.

Pe lângă dispozitivul Rapid-i Kit, sunt necesare următoarele 
echipamente și materiale:

•	 SmartBox™ 

•	 Stereo-microscop cu placă de încălzire

•	 Dispozitiv de etanșare ultrasonic

•	 Clești subțiri

•	 Cuțit

•	 Etichete cu identificarea pacientului, prevăzute pentru 
păstrare în azot lichid sau scrise cu creion marcator 
criogenic

•	 Azot lichid

•	 Suport Cryocane cu cupă și vas adecvat de păstrare sau 
un echipament echivalent

•	 Micropipete pentru manipularea ovocitelor sau a 
embrionilor

Citiți toate instrucțiunile de mai jos înainte de a deschide 
ambalajul.

Vitrificarea
Planificați din timp transferul Rapid-i în și din locul de păstrare 
pe termen lung fără a lăsa azot lichid, înainte de a lansa 
procedura.

Puneți SmartBox și dispozitivul de etanșare Ultrasonic 
aproape de zona de lucru, pentru a le manevra mai ușor în 
timpul vitrificării.

Umpleți SmartBox cu azot lichid până la 1 cm față de 
marginea cutiei și puneți capacul pe cutie. Păstrați 
întotdeauna partea superioară a RapidStraw la o distanță 
suficientă de azotul lichid.

NOTĂ: Mențineți întotdeauna un nivel suficient de azot lichid 
în SmartBox. 

Pregătiți plăcuțele cu medii de vitrificare conform 
instrucțiunilor prevăzute pentru mediile respective. Așezați 
plăcuțele aproape de microscop.

Verificați dacă ambalajul Rapid-i Kit este intact și dacă data 
din secțiunea „a se utiliza până la” nu a expirat. Deschideți 
ambalajul folosind tehnica aseptică. De asemenea, verificați 
dacă Rapid-i este intact înainte de a începe procedura.

Etichetați numărul exact de tuburi RapidStraw necesare cu 
detaliile de identificare ale pacientului sau conform regulilor 
locale. Așezați eticheta sub marcajul negru din partea 
superioară a RapidStraw.

Pregătiți 1-5 ovocite sau embrioni per Rapid-i pentru 
vitrificare, urmând instrucțiunile furnizate împreună cu mediile 
de vitrificare.

Cu cel puțin 2 minute înainte de vitrificare, puneți RapidStraw 
cu tija metalică în SmartBox, ca să se răcească. Scoateți tija 
metalică cu 20-30 de secunde înainte de a introduce Rapid-i 
în RapidStraw.

Pentru a încărca Rapid-i, colectați ovocitele sau embrionii cu 
o micropipetă Vitrolife.

Introduceți orificiul Rapid-i în obiectiv la microscop. Apropiați 
vârful pipetei de peretele orificiului Rapid-i și aplicați o ușoară 
presiune pentru a introduce ovocitele sau embrionii în 
orificiu. Volumul maxim de soluție de vitrificare nu trebuie să 
depășească volumul orificiului (30 nl).

NOTĂ: Evitați umplerea în exces a orificiului, în caz contrar, 
ovocitele sau embrionii pot ieși afară. 

Imediat după încărcare, așezați Rapid-i în poziție verticală 
în RapidStraw (pre-răcit), în SmartBox. Acoperiți imediat 
orificiul după introducerea pentru câteva secunde pentru a 
preveni ridicarea bruscă accidentală a Rapid-i. Ovocitele sau 
embrionii sunt acum vitrificați și nu trebuie să fie încălziți din 
nou până la data planificată a procedurii de încălzire.

AVERTISMENT: Din acest punct, manevrarea incorectă 
a tubului etanșat RapidStraw poate provoca încălzirea 
acestuia, ceea ce poate duce la devitrificarea ovocitelor sau 
a embrionilor. 

Etanșați partea superioară a tubului RapidStraw cu ajutorul 
dispozitivului de etanșare Ultrasonic. Verificați etanșarea 
dacă s-a realizat corect. Asigurați-vă că etanșarea cuprinde 
întregul diametru al tubului RapidStraw și că nu există orificii 
sau defecțiuni. Dacă nu s-a realizat o etanșare corectă, 
încercați să etanșați din nou tubul RapidStraw.

AVERTISMENT: Tubul etanșat RapidStraw nu poate fi 
scos din azot lichid. Scoaterea tubului RapidStraw poate 
duce la deteriorarea acestuia.

Introduceți vasul de păstrare (de ex., suportul Cryocane cu 
cupă atașată) în SmartBox.

Mutați tubul etanșat RapidStraw de pe capac în cupă, astfel 
încât tubul cu ovocite sau embrioni să nu iasă din azotul 
lichid. Marcajul negru cel mai jos pe tubul RapidStraw 
trebuie să fie întotdeauna imersat în azot lichid.
Avertisment
Puneți SmartBox aproape de zona de lucru, pentru a-l 
manevra mai ușor în timpul încălzirii. 

Umpleți SmartBox cu azot lichid până la 1 cm de marginea 
cutiei și puneți capacul pe SmartBox.

Pregătiți plăcuțele cu medii de încălzire conform instrucțiunilor 
prevăzute pentru mediile respective. Așezați plăcuțele 
aproape de microscop.

Mutați suportul Cryocane și cupa care conține tuburi 
RapidStraw în azotul lichid din SmartBox. Scoateți un tub 
RapidStraw fără a lăsa azot lichid și asigurați-vă că acesta 
este fixat în capac și capătul său inferior atinge partea de 
jos a SmartBox.

Încălziți tubul RapidStraw cu degetele în jurul marcajului 
negru pentru a vedea mai bine prelungirea de culoare neagră 
de pe Rapid-i. Țineți tubul RapidSraw deasupra marcajului 
negru și tăiați-l la 3 mm deasupra capătului din spate al 
Rapid-i. Nu ridicați tubul RapidStraw din capac și asigurați-vă 
că acesta rămâne drept pe verticală în azot lichid.

AVERTISMENT: Indiferent de condiții, RapidStraw trebuie 
tăiat întotdeauna înainte de scoaterea din azotul lichid.

Scoateți dispozitivul Rapid-i (cu ajutorul cleștilor subțiri) 
din tubul RapidStraw suficient cât să vă permită să prindeți 
capătul cu vârful degetelor. Apoi scoateți repede (cât mai 
repede posibil, de preferat în mai puțin de 2 secunde), dar 
cu grijă dispozitivul Rapid-i din tubul RapidStraw și imersați 
vârful și orificiul Rapid-i imediat în prima soluție de încălzire. 
Uitându-vă la microscop, deplasați ușor dispozitivul Rapid-i 
înainte și înapoi. Verificați dacă ovocitele sau embrionii sunt 
liberi în mediul de încălzire, apoi scoateți dispozitivul Rapid-i.

Continuați încălzirea conform instrucțiunilor prevăzute pentru 
medii de încălzire. 

Măsuri de siguranță 
Responsabilitatea pentru utilizarea și tehnicile clinice corecte 
este a utilizatorului. Etichetarea tubului și transferul în și din 
locul de păstrare pe termen lung fără a lăsa azot lichid trebuie 
să se planifice din timp, înainte de a lansa procedura. 

Rapid-i Kit este prevăzut a fi doar de unică folosință și 
NU POATE FI REUTILIZAT. Reutilizarea poate duce la 
contaminare, la viabilitatea redusă a ovocitelor sau a 
embrionilor și la eșecul procedurii.  

Nu utilizați produsul dacă punga sterilă sau conținutul 
acesteia s-a deteriorat.

Pentru a menține sterilitatea, Vitrolife recomandă ca Rapid-i 
Kit să fie deschis și utilizat numai prin tehnica aseptică.

Procedurile de vitrificare se vor executa numai cu mediile 
de vitrificare/încălzire indicate. De exemplu, procedurile 
de vitrificare a ovocitelor se vor executa numai cu medii de 
vitrificare/încălzire indicate pentru acest tip de proceduri. 

Asigurați măsurile de siguranță atunci când lucrați cu azot 
lichid, inclusiv purtarea echipamentelor de protecție precum 
mănuși criogenice, ochelari, încălțăminte închisă și un șorț 
într-o sală bine aerisită.

Pentru a vă asigura că etanșarea realizată cu dispozitivul 
Ultrasonic va fi corectă, parcurgeți următorii pași:

•	 Umpleți tubul RapidStraw cu apă până la aproximativ 80% 
din lungime. 

•	 Etanșați tubul RapidStraw cu ajutorul dispozitivului de 
etanșare Ultrasonic

•	 Întoarceți tubul RapidStraw cu partea de sus în jos.

Verificați etanșarea: strângeți tubul și verificați dacă apar 
semne de scurgere.

Orice incident sever care a avut loc în legătură cu dispozitivul 
trebuie raportat producătorului și autorității competente 
a statului membru în care are reședința utilizatorul și/sau 
pacientul.

După finalizarea procedurii, eliminați produsul conform 
practicii standard a clinicii privind deșeurile medicale 
periculoase.

Atenţie: Legislația federală (SUA) restricționează vânzarea 
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician  
instruit în utilizarea sa (Rx only).

Specificații
Sterilizat cu oxid de etilenă� SAL 10-6

Testat pe embrion de șoarece (1 celulă)  
[% blastocist expandat în 96 de ore] � ≥ 80

Endotoxine bacteriene (Testul LAL)� ≤ 1,0 UE/dispozitiv

Rata de răcire la -50 °C este de -1400 °C/minut, iar rata de 
încălzire corespondentă este de 10.000 °C/minut.

sk: Nesprávne zaobchádzanie s tyčinkou 
RapidStraw alebo jej uzavretie môže spôsobiť 
pretlak vnútri, ktorý môže mať za následok 
poškodenie alebo dokonca aj explóziu tyčinky 
počas zohrievania.
Indikácie na použitie
Kryoprezervačná pomôcka určená na uchovávanie, 
vitrifikáciu a udržiavanie ľudských embryí, resp. oocytov (MII). 

Kontraindikácie
Nie sú známe.

Opis produktu
Rapid-i™ Kit obsahuje tieto tri komponenty: 

Položka Materiál Rozmery
(dĺžka × priemer)

Rapid-i PMMA 80 × 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 × 3 mm

Tyčinka Nehrdzavejúca oceľ 115 × 2 mm
 
Súprava Rapid-i Kit je k dispozícii s rôznym farebným 
rozlíšením (modrá, zelená, červená, žltá a priehľadná), aby 
sa zjednodušila identifikácia a riadenie kryo-skladovania.

Pokyny na uskladnenie 
Skladujte pri teplote +8 až +25 °C. 

Po ukončení zákroku zvyšky média zlikvidujte. 

Pokyny na použitie
Výrobok musí používať odborník v oblasti IVF.

Cieľovou skupinou pacientov je populácia v dospelom alebo 
reprodukčnom veku, ktorá podstupuje IVF liečbu alebo 
zachovanie plodnosti.

Príprava oocytov alebo embryí na vitrifikáciu musí byť presná 
a podľa pokynov priložených k vitrifikačnému médiu.

Okrem pomôcky Rapid-i Kit budete potrebovať toto vybavenie 
a materiál:

•	 SmartBox™ 

•	 Stereomikroskop s ohrievacou platňou

•	 Zariadenie na ultrazvukové zatavovanie

•	 Špicatá pinzeta

•	 Rezací nástroj

•	 Štítky na identifikáciu pacientov určené na uloženie 
v tekutom dusíku alebo popisovač na kryogénne aplikácie

•	 Tekutý dusík

•	 Tyčinky Cryocane s kalíškom a príslušnou úložnou 
nádobou alebo ekvivalentné vybavenie

•	 Mikropipety na manipuláciu s oocytmi alebo embryami

Pred otvorením balenia si prečítajte všetky nasledujúce 
pokyny.

Vitrifikácia
Naplánujte prenos pomôcky Rapid-i do/z dlhodobého 
uloženia bez vybratia z tekutého dusíka vopred pred začatím 
zákroku.

Umiestnite SmartBox a zariadenie na ultrazvukové 
zatavovanie do blízkosti pracovnej plochy, čo umožní 
jednoduchú manipuláciu počas vitrifikácie.

Naplňte SmartBox tekutým dusíkom do 1 cm od okraja nádoby 
a položte vrchnák na nádobu. Hornú časť RapidStraw vždy 
uchovávajte v dostatočnej vzdialenosti od tekutého dusíka.

POZNÁMKA: Za každých okolností udržiavajte v SmartBox 
dostatočnú hladinu tekutého dusíka. 

Pripravte platničky s vitrifikačným médiom podľa pokynov 
k médiu. Umiestnite platničky blízko k mikroskopu.

Skontrolujte, či je obal súpravy Rapid-i Kit neporušený a či 
neuplynul dátum najneskoršieho použitia. Otvorte obal s 
použitím aseptických postupov. Pred začatím postupu sa 
uistite, že je systém Rapid-i neporušený.

Označte presný počet trubíc RapidStraw identifikáciou 
pacienta, prípadne podľa miestnych predpisov. Umiestnite 
štítok pod hornú časť, čiernu značku na RapidStraw.

Pripravte 1 – 5 oocytov alebo embryí na Rapid-i na vitrifikáciu 
podľa pokynov priložených k vitrifikačnému médiu.

Najneskôr 2 minúty pred vitrifikáciou umiestnite RapidStraw 
s kovovou tyčinkou do SmartBox na ochladenie. 20 – 
30 sekúnd pred zasunutím Rapid-i do RapidStraw vyberte 
kovovú tyčinku.

Na naplnenie Rapid-i aspirujte pomocou mikropipety Vitrolife 
oocyty alebo embryá.

Jamku Rapid-i presuňte do zorného poľa mikroskopu. Špičku 
pipety priblížte k okraju jamky v Rapid-i a jemným tlakom 
vytlačte oocyty alebo embryá do otvoru. Maximálny objem 
vitrifikačného roztoku nesmie prekročiť objem jamky (30 nl).

POZNÁMKA: Neprepĺňajte jamku, aby sa oocyty alebo 
embryá nevyplavili. 

Bezprostredne po naplnení, umiestnite Rapid-i do vertikálnej 
polohy do vopred vychladenej tyčinky RapidStraw v 
SmartBox. Okamžite po zasunutí na niekoľko sekúnd zatvorte 
jamku, aby nedošlo k náhodnému vypadnutiu Rapid-i. Oocyty 
alebo embryá sú teraz vitrifikované a nemali by sa znovu 
ohrievať, kým nebude naplánovaný ohrev.

VÝSTRAHA: Od tejto chvíle môže nesprávna manipulácia 
s uzavretou tyčinkou RapidStraw spôsobiť jej zahriatie, čo 
môže mať za následok de-vitrifikáciu oocytov alebo embryí. 

Pomocou zariadenia na ultrazvukové zatavovanie uzavrite 
koniec tyčinky RapidStraw. Skontrolujte uzáver a presvedčte 
sa, že bolo zatavenie vykonané správne. Skontrolujte, či 
uzáver uzatvára celý priemer tyčinky RapidStraw a či nie 
sú prítomné otvory ani chyby. Ak sa nepodarilo dosiahnuť 
dostatočné uzatvorenie, pokúste sa tyčinku RapidStraw 
znovu zataviť.

VÝSTRAHA: Uzavretá tyčinka RapidStraw sa nesmie 

vyberať z tekutého dusíka. Odstránenie uzavretej tyčinky 
RapidStraw by mohlo viesť k jej poškodeniu.

Umiestnite uskladňovaciu nádobu (napr. cryocane 
s pripojeným kalíškom) do SmartBox.

Uzavretú tyčinku RapidStraw premiestnite z vrchnáka 
do kalíška tak, aby sa trubica RapidStraw s oocytmi alebo 
embryami nedostala mimo tekutého dusíka. Najspodnejšia 
čierna značka na tyčinke RapidStraw musí byť vždy 
ponorená do tekutého dusíka.
Ohrievanie
Umiestnite SmartBox do blízkosti pracovnej plochy, čo 
umožní jednoduchú manipuláciu počas ohrievania. 

Naplňte SmartBox tekutým dusíkom do 1 cm od okraja 
nádoby a položte vrchnák na SmartBox.

Pripravte si nádoby s ohrievacím médiom podľa pokynov 
dodaných k médiu. Umiestnite platničky blízko k mikroskopu.

Presuňte cryocane a kalíšok s tyčinkami RapidStraws 
do tekutého dusíka v SmartBox. Vyberte jednu tyčinku 
RapidStraw tak, aby sa nedostala mimo tekutého dusíka, 
a skontrolujte, či je RapidStraw bezpečne uložená vo viečku 
a či sa spodný koniec dotýka dna SmartBox.

Zahrievajte tyčinku RapidStraw prstami okolo čiernej značky 
tak, aby ste lepšie videli čiernu značku na Rapid-i. Podržte 
RapidStraw vysoko nad čiernou značkou a odrežte ju 3 mm 
nad zadným koncom Rapid-i. Nezdvíhajte tyčinku RapidStraw 
z viečka a skontrolujte, či stojí vertikálne v tekutom dusíku.

VÝSTRAHA: Tyčinku RapidStraw za každých podmienok 
vždy režte pred vybratím z tekutého dusíka.

Vyberte Rapid-i (špicatou pinzetou) z tyčinky RapidStraw 
dostatočne na to, aby ste mohli jej koniec zachytiť končekmi 
prstov. Potom rýchlo (čo najrýchlejšie, najlepšie do 2 sekúnd), 
ale opatrne vyberte Rapid-i z tyčinky RapidStraw a okamžite 
ponorte špičku a jamku v Rapid-i do prvého zahrievacieho 
roztoku. Pod mikroskopickou kontrolou opatrne pohybujte 
Rapid-i dopredu a dozadu. Skontrolujte, či sú oocyty alebo 
embryá voľné v zahrievacom médiu a potom vyberte Rapid-i.

Pokračujte v zahrievaní podľa pokynov priložených 
k zahrievaciemu médiu. 

Preventívne opatrenia 
Zodpovednosť za správne klinické použitie a postup 
je na používateľovi. Označenie tyčinky a prenos do/z 
dlhodobého uloženia bez vybratia z tekutého dusíka sa musí 
naplánovať vopred pred začatím zákroku. 

Súprava Rapid-i Kit je určená len na jednorazové použitie 
a NESMIE SA POUŽÍVAŤ OPAKOVANE. Opakované použitie 
môže spôsobiť kontamináciu, zhoršenie prežívania oocytov 
alebo embryí a neúspech zákroku.  

Ak je sterilný obal alebo výrobok poškodený, zlikvidujte ho.

V záujme zachovania sterility spoločnosť Vitrolife odporúča 
otvárať a používať súpravu Rapid-i Kit výlučne s použitím 
aseptických postupov.

Postupy vitrifikácie by sa mali vykonávať iba pomocou 
vitrifikačných/ohrievacích médií so správnou indikáciou. 
Napr. postupy vitrifikácie by sa mali vykonávať iba pomocou 
vitrifikačných/ohrievacích médií indikovaných na postupy 
vitrifikácie oocytov. 

Pri práci s tekutým dusíkom dodržiavajte bezpečnostné 
opatrenia vrátane používania ochranných pomôcok, ako sú 
kryo-rukavice, okuliare, obuv s uzatvorenou špicou a zástera, 
pracujte v dobre vetranej miestnosti.

Aby sa zaistilo, že zariadenie na ultrazvukové zatavovanie 
používané so zariadením môže vytvoriť vhodné zatavenie, 
vykonajte nasledujúce:

•	 naplňte tyčinku RapidStraw vodou na približne 80 % jej 
dĺžky, 

•	 pomocou zariadenia na ultrazvukové zatavovanie uzavrite 
tyčinku RapidStraw,

•	 obráťte tyčinku RapidStraw hore nohami.

Zatlačením na tyčinku posúďte zatavenie a skontrolujte znaky 
presakovania.

Každá vážna udalosť, ktorá sa vyskytne v súvislosti s 
pomôckou, by sa mala oznámiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ alebo 
pacient trvalý pobyt.

Po ukončení zákroku produkt zlikvidujte podľa štandardného 
klinického postupu, ktorý sa používa na likvidáciu 
nebezpečného odpadu.

Upozornenie: Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj 
tejto pomôcky iba prostredníctvom alebo na objednávku 
lekára alebo praktického lekára vyškoleného na jej 
používanie (Rx only).

Špecifikácie
Sterilizované etylénoxidom� SAL 10-6

Test na myšacích embryách, 1-bunkové  
[% embryí sa vyvinulo do expandovanej  
blastocysty po 96 hodinách] � ≥ 80

Bakteriálne endotoxíny (test LAL)� ≤ 1,0 EU/zariadenie

Rýchlosť ochladzovania pri −50 °C je −1400 °C/min 
a príslušná rýchlosť ohrevu je 10 000 °C/minútu.

sl: Nepravilno ravnanje z izdelkom 
RapidStraw ali nepravilna zatesnitev lahko 
povzroči naraščanje tlaka v izdelku, ki lahko 
povzroči poškodbo ali celo eksplozijo slamice 
med postopkom ogrevanja.
Indikacija za uporabo
Naprava za krioprezervacijo je namenjena za shranjevanje, 
vitrifikacijo in vzdrževanje človeških zarodkov in/ali jajčnih 
celic (MII). 

Kontraindikacije
Niso znane.

Opis izdelka
Izdelek Rapid-i™ Kit je sestavljen iz naslednjih treh 
komponent: 

Artikel Material Mere
(dolžina × premer)

Rapid-i PMMA 80 × 2 mm

RapidStraw Mediprene 130 × 3 mm

Paličica Nerjaveče jeklo 115 × 2 mm
 
Rapid-i Kit je na voljo z različnimi barvnimi kodami (modra, 
zelena, rdeča, rumena in prozorna) za preprostejšo 
identifikacijo in upravljanje kriogenskega shranjevanja.

Navodila za shranjevanje 
Shranjujte pri +8 do +25 °C. 

Po opravljenem postopku pripomoček zavrzite. 

Navodila za uporabo
Vitrifikacijo sme izvajati le osebje, ki je usposobljeno za 
postopke vitrifikacije.

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

Priprava jajčnih celic ali zarodkov za vitrifikacijo mora biti 
opravljena natančno in skladno z navodili, priloženimi mediju 
za vitrifikacijo.

Poleg pripomočka Rapid-i Kit potrebujete še naslednjo 
opremo in materiale:

•	 SmartBox™ 

•	 stereomikroskop z grelno mizico

•	 aparat za ultrazvočno zatesnitev

•	 koničasto pinceto

•	 rezalnik

•	 etikete z identifikacijo bolnice za shranjevanje v tekočem 
dušiku oziroma pisalo za kriogensko označevanje

•	 tekoči dušik

•	 kriogenski kanister z gobeletom in ustrezne vsebnike za 
shranjevanje oziroma primerno opremo

•	 mikropipete za manipulacijo jajčnih celic ali zarodkov

Pred odprtjem embalaže v celoti preberite spodnja navodila.

Vitrifikacija
Pred začetkom postopka si izdelajte načrt za prenos Rapid-i 
iz prostora za dolgoročno shranjevanje in nazaj vanj, ne da bi 
ga pri tem vzeli iz tekočega dušika.

Enoto SmartBox in aparat za ultrazvočno zatesnitev postavite 
v bližino delovnega območja, kar omogoča enostavno 
ravnanje med vitrifikacijo.

Napolnite SmartBox s tekočim dušikom do 1 cm pod robom 
vsebnika in ga pokrijte s pokrovom. Zgornji del RapidStraw 
vedno hranite na zadostni razdalji od tekočega dušika.

OPOMBA: Vedno vzdržujte zadostno raven tekočega dušika 
v enoti SmartBox. 

Pripravite posodice z mediji za vitrifikacijo skladno z navodili, 
ki so jim priložena. Posodice položite v bližino mikroskopa.

Prepričajte se, da je ovojnina Rapid-i Kit nepoškodovana 
in da rok uporabe ni potekel. Odprite ovojnino, pri čemer 
uporabljajte aseptično tehniko. Pred začetkom postopka se 
prepričajte tudi, da je Rapid-i nepoškodovan.

Z identifikacijskimi podatki bolnice (oziroma skladno 
z lokalnimi predpisi) označite točno toliko slamic RapidStraw, 
kot jih boste potrebovali. Etiketo namestite pod zgornjo črno 
oznako na slamici RapidStraw.

Za vitrifikacijo pripravite 1–5 jajčnih celic ali zarodkov na 
Rapid-i, skladno z navodili, ki so priložena medijem za 
vitrifikacijo.

Najpozneje 2 minuti pred vitrifikacijo postavite slamico 
RapidStraw s kovinsko paličico v enoto SmartBox, da se 
ohladi. Kovinsko paličico odstranite 20–30 sekund pred 
vstavitvijo Rapid-i v RapidStraw.

Za nalaganje Rapid-i jajčne celice ali zarodke zberite 
z mikropipeto proizvajalca Vitrolife.

Pomaknite odprtino Rapid-i v vidno polje mikroskopa. 
Konico pipete pomaknite v bližino roba odprtine v Rapid-i in 
rahlo pritisnite, da boste jajčne celice ali zarodke izbrizgali 
v odprtino. Največja prostornina tekočine za vitrifikacijo ne 
sme preseči prostornine odprtine (30 nl).

OPOMBA: Odprtine ne prenapolnite, saj lahko jajčne celice 
ali zarodki sicer izplavajo iz nje. 

Takoj po nalaganju postavite Rapid-i navpično v predhodno 
ohlajeno slamico RapidStraw, ki je postavljena v SmartBox. 
Takoj po vstavitvi za nekaj sekund pokrijte odprtino, da 
Rapid-i ne bo izskočil. Jajčne celice ali zarodki so sedaj 
vitrificirani. Poskrbite, da ne bo prišlo do njihovega segrevanja 
prej kot takrat, ko je načrtovan postopek ogrevanja.

OPOZORILO: Od tega koraka dalje lahko nepravilno ravnanje 
z zatesnjeno slamico RapidStraw povzroči njeno segrevanje, 
to pa lahko privede do devitrifikacije jajčnih celic ali zarodkov. 

Vrh slamice RapidStraw zaprite z aparatom za ultrazvočno 
zatesnitev. Preglejte zatesnitev in se prepričajte, da je bila 
zatesnitev pravilno izvedena. Prepričajte se, da tesnilo 
pokriva celoten premer slamice RapidStraw in da v njem ni 
odprtin ali napak. Če tesnjenje ni uspelo, poskusite slamico 
RapidStraw ponovno zatesniti.

OPOZORILO: Zatesnjene slamice RapidStraw ne smete 
odstraniti iz tekočega dušika. Odstranitev zatesnjene 
slamice RapidStraw lahko povzroči poškodbo slamice 
RapidStraw.

Vstavite vsebnik za shranjevanje (npr. kriogenski kanister 
s pritrjenim gobeletom) v SmartBox.

Premaknite zatesnjeno slamico RapidStraw iz pokrova in 
v gobelet, tako da bo slamica RapidStraw z jajčnimi celicami 
ali zarodki ves čas v tekočem dušiku. Najnižja črna oznaka 
na slamici RapidStraw mora biti vselej potopljena 
v tekoči dušik.
Segrevanje
Enoto SmartBox postavite v bližino delovnega območja, 
kar omogoča enostavno ravnanje med segrevanjem. 

Napolnite SmartBox s tekočim dušikom do 1 cm pod robom 
vsebnika SmartBox in ga pokrijte s pokrovom.

Pripravite posodice z mediji za segrevanje skladno z navodili, 
ki so jim priložena. Posodice položite v bližino mikroskopa.

Prestavite kriogensko posodo z gobeletom, v katerem so 
slamice RapidStraw, v tekoči dušik v vsebniku SmartBox. 
Izvlecite eno slamico RapidStraw, in sicer tako, da bo ves 
čas v tekočem dušiku; prepričajte se, da je varno vstavljena v 
pokrov in da se spodnji del dotika dna vsebnika SmartBox.

S prsti segrejte slamico RapidStraw okrog črne oznake, da 
boste bolje videli črni jeziček na Rapid-i. Primite slamico 
RapidStraw precej nad črno oznako in jo odrežite 3 mm nad 
zadnjim delom Rapid-i. Slamice RapidStraw ne dvignite 
iz pokrova in poskrbite, da bo v tekočem dušiku ostala 
v pokončnem položaju.

OPOZORILO: V vseh pogojih vedno odrežite slamico 
RapidStraw, preden jo odstranite iz tekočega dušika.

Povlecite Rapid-i (uporabite koničasto pinceto) iz slamice 
RapidStraw ravno toliko, da boste lahko konec prijeli s prsti. 
Nato hitro (kar najhitreje; najbolje v manj kot 2 sekundah), 
a kljub temu previdno izvlecite Rapid-i iz slamice RapidStraw 
ter takoj potopite konico in odprtino Rapid-i v prvo 
raztopino za segrevanje. Medtem ko postopek opazujete 
z mikroskopom, nežno pomikajte Rapid-i naprej in nazaj. 
Prepričajte se, da so se jajčne celice ali zarodki sprostili 
v medij za segrevanje, in nato odstranite Rapid-i.

Nadaljujte postopek segrevanja skladno z navodili, ki so 
priloženi medijem za segrevanje. 

Previdnostni ukrepi 
Uporabnik je odgovoren za pravilno klinično uporabo in 
tehniko. Označevanje slamic ter njihov prenos iz prostora 
za dolgoročno shranjevanje in nazaj vanj, ne da bi jih pri tem 
vzeli iz tekočega dušika, morata biti načrtovana vnaprej, pred 
začetkom postopka. 

Komplet Rapid-i Kit je namenjen izključno za enkratno 
uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA. Ponovna 
uporaba lahko povzroči kontaminacijo, slabo stopnjo 
preživetja jajčnih celic ali zarodkov in neuspešnost posega.  

Izdelka ne uporabljajte, če sta sterilna vrečka ali kateri koli del 
vsebine poškodovana.

Zaradi ohranjanja sterilnosti podjetje Vitrolife priporoča, 
da komplet Rapid-i Kit odprete in uporabljate izključno 
z aseptično tehniko.

Postopke vitrifikacije lahko izvajate samo z uporabo medija 
vitrifikacije/segrevanja s pravilno indikacijo. Postopke 
vitrifikacija jajčnih celih lahko na primer izvajate samo 
z uporabo medija vitrifikacije/segrevanja, ki je indiciran 
s postopki vitrifikacije jajčnih celic. 

Pri delu s tekočim dušikom izvajajte previdnostne ukrepe, 
vključno z uporabo zaščitne opreme, kot so rokavice za 
kriogenske postopke, zaščitna očala, obuvala s pokritim 
prstnim delom ter zaščitni predpasnik, delo pa mora potekati 
v dobro prezračenem prostoru.

Če želite zagotoviti, da lahko aparat za ultrazvočno 
zatesnitev, ki ga uporabljate z napravo, ustvari ustrezno 
zatesnitev, storite naslednje:

•	 Slamico Rapidstraw napolnite z vodo do približno 80 % 
njene dolžine 

•	 Slamico RapidStraw zatesnite z aparatom za ultrazvočno 
zatesnitev

•	 Slamico Rapidstraw obrnite na glavo

Ocenite tesnjenje tako, da pritisnete slamico in jo pregledate 
za znake puščanja.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomočkom, 
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ države članice, 
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ko je postopek zaključen, zavrzite izdelek v skladu 
s standardno klinično prakso, ki velja za nevarne medicinske 
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega  
izdelka izključno zdravnikom in strokovnim delavcem, 
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo  
naročilo (Rx only).

Specifikacije
Sterilizirano z etilenoksidom� SAL 10-6

Analiza na mišjem zarodku MEA, 1-celičnem  
[% razširjenih blastocist po 96 urah]. � ≥ 80

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)� ≤ 1,0 EU/pripomoček

Hitrost ohlajanja pri -50 °C je -1400 °C/minuto, ustrezna 
hitrost segrevanja pa je 10.000 °C/minuto.

sv: Felaktig hantering eller försegling av 
RapidStraw kan orsaka för högt tryck som kan 
leda till skada eller till och med explosion av 
strået under värmningen.
Användningsområde
Frysenhet avsedd för att hålla, vitrifiera och förvara mänskliga 
embryon och/eller oocyter (MII). 

Kontraindikationer
Inga kända.

Produktbeskrivning
Rapid-i™ Kit innehåller följande tre delar: 

Del Material Mått
(längd x diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3 mm

Stav Rostfritt stål 115 x 2 mm
 
Rapid-i Kit finns med olika färgkoder (blå, grön, röd, gul och 
transparent) för att förenkla identifiering och hantering av 
kryoförvaring.

Förvaringsanvisningar 
Förvaras i +8 till +25 °C. 

Kasta produkten efter arbetets slut. 

Bruksanvisning
Produkten ska användas av IVF-personal.

Patientmålgruppen är vuxna eller personer i reproduktiv ålder 
som genomgår IVF-behandling eller fertilitetsbevarande 
åtgärder.

Förberedelsen av oocyterna eller embryona för vitrifiering 
måste vara korrekt och ske enligt anvisningarna som 
medföljer vitrifieringsmedierna.

Förutom Rapid-i Kit krävs följande utrustning och material:

•	 SmartBox™ 

•	 Ett stereomikroskop med en värmeplatta

•	 Ultraljudsförseglare

•	 Spetsig pincett

•	 Avbitartång

•	 Etiketter med patient-ID som klarar förvaring i flytande 
kväve eller frysmärkpenna

•	 Flytande kväve

•	 Kryosticka med kryorör och lämpligt förvaringskärl eller 
motsvarande utrustning

•	 Mikropipetter för manipulering av oocyter eller embryon

Läs igenom alla anvisningar innan förpackningen öppnas.

Vitrifiering
Planera i förväg innan arbetet påbörjas så att överflyttning av 
Rapid-i till och från långtidsförvaringstanken kan ske utan att 
Rapid-i lämnar flytande kväve.

Placera SmartBox och ultraljudsförseglaren nära 
arbetsområdet för att möjliggöra enkel hantering under 
vitrifiering.

Fyll SmartBox med flytande kväve upp till 1 cm från lådans 
kant och placera locket på lådan. Överdelen på RapidStraw 
ska alltid ha ett tillräckligt avstånd från det flytande kvävet.

Obs! Se till att det alltid finns tillräckligt med flytande kväve 
i SmartBox. 

Förbered skålarna med vitrifieringsmedier enligt 
anvisningarna som medföljer medierna. Placera skålarna 
nära mikroskopet.

Kontrollera att förpackningen med Rapid-i Kit är hel och att 
utgångsdatumet inte har passerat. Öppna förpackningen med 
aseptisk teknik. Kontrollera också att Rapid-i är intakt innan 
procedures påbörjas.

Märk det exakta antalet RapidStraw som krävs, med patient-
ID eller i enlighet med lokala föreskrifter. Placera etiketten 
under den översta, svarta markeringen på RapidStraw.

Förbered 1–5 oocyter eller embryon per Rapid-i för 
vitrifiering genom att följa anvisningarna som medföljer 
vitrifieringsmedierna.

Placera RapidStraw med metallstaven i SmartBox senast 2 
minuter före vitrifiering för avsvalning. Ta bort metallpinnen 
20–30 sekunder innan Rapid-i förs in i RapidStraw.

För laddning av Rapid-i, samla in oocyterna eller embryona 
med en Vitrolife mikropipett.

För hålet på Rapid-i till mikroskopets synfält. Flytta spetsen 
på pipetten nära väggen på hålet i Rapid-i och tryck lätt för 
att spruta ut oocyterna eller embryona i hålet. Den maximala 
mängden vitrifieringslösning ska inte överskrida hålets 
volym (30 nL).

Obs! Undvik att överfylla hålet, oocyterna eller embryona 
kan flyta ut. 

Omedelbart efter laddning ska Rapid-i placeras vertikalt i den 
förkylda RapidStraw som är placerad i SmartBox. Täck hålet 
helt under några sekunder efter införandet för att förhindra att 
Rapid-i av misstag hoppar ut. Oocyterna eller embryona är nu 
vitrifierade och ska inte värmas igenom förrän uppvärmning 
är planerad.

VARNING: Härifrån kan felaktig hantering av RapidStraw 
orsaka uppvärmning som i sin tur kan leda till devitrifiering av 
oocyterna eller embryona. 

Försegla toppen på RapidStraw med ultraljudsförseglaren. 
Kontrollera förseglingen för att säkerställa att den har 
utförts på rätt sätt. Kontrollera att förseglingen täcker hela 
RapidStraw och att det inte finns några hål eller defekter. Om 
förseglingen inte är korrekt, försök försegla RapidStraw igen.

VARNING: Förseglat RapidStraw får inte flyttas från 
flytande kväve. Avlägsnande av den förseglade RapidStraw 
kan leda till skador på RapidStraw.

Placera förvaringsbehållaren (t.ex. fryssticka med rör) till 
SmartBox.

Flytta det förseglade RapidStraw från locket till röret på ett 
sådant sätt att RapidStraw med oocyterna eller embryona 
inte lämnar det flytande kvävet. Den nedersta svarta 
markeringen på RapidStraw måste alltid vara nedsänkt 
i flytande kväve.
Uppvärmning
Placera SmartBox nära arbetsområdet för att möjliggöra 
enkel hantering under uppvärmningen. 

Fyll SmartBox med flytande kväve upp till 1 cm från lådans 
kant och placera locket på SmartBox.

Förbered skålarna med vitrifieringsmedier enligt 

anvisningarna som medföljer medierna. Placera skålarna 
nära mikroskopet.

Flytta frysstickan med röret med RapidStraw till det flytande 
kvävet i SmartBox. Ta ut ett RapidStraw, utan att lämna det 
flytande kvävet, och kontrollera att RapidStraw sitter säkert i 
locket och att den nedre delen vidrör botten på SmartBox.

Värm RapidStraw med fingrarna runt den svarta markeringen 
för att lättare se den svarta fliken på Rapid-i. Håll i RapidStraw 
ovanför den svarta markeringen och klipp 3 mm ovanför den 
övre änden av Rapid-i. Lyft inte upp RapidStraw från locket 
och se till att det är upprätt i flytande kväve.

VARNING! Klipp alltid av RapidStraw innan du tar bort den 
från det flytande kvävet.

Lyft upp Rapid-i (använd en spetsig pincett) från 
RapidStraw precis så mycket att du kan ta tag i änden med 
fingertopparna. Flytta därefter försiktigt men snabbt (helst 
snabbare än 2 sekunder), Rapid-i från RapidStraw och 
lägg omedelbart spetsen och hålet på Rapid-i i den första 
uppvärmningslösningen. Flytta Rapid-i fram och tillbaka 
samtidigt som du tittar i mikroskopet. Kontrollera att oocyterna 
eller embryona ligger fritt i uppvärmningsmediet och ta 
därefter bort Rapid-i.

Fortsätt med uppvärmningen enligt anvisningarna som 
medföljer uppvärmningsmedierna. 

Försiktighetsåtgärder 
Korrekt klinisk användning och teknik är användarens ansvar. 
Märkning av strået och transfer till och från långtidsförvaring 
utan att lämna flytande kväve måste planeras i förväg, innan 
arbetet påbörjas. 

Rapid-i Kit är endast avsett för engångsbruk och FÅR 
INTE ÅTERANVÄNDAS. Återanvändning kan leda till 
kontaminering, dålig oocyt- eller embryoöverlevnad och 
misslyckat ingrepp.  

Kassera om produkten eller den sterila förpackningen har 
skadats.

För att bevara steriliteten, rekommenderar Vitrolife att Rapid-i 
Kit enbart öppnas och används med aseptisk teknik.

Vitrifiering ska endast utföras med vitrifierings-/uppvärmnings
medier med korrekt indikering. T.ex. ska vitrifiering endast 
utföras med vitrifierings-/uppvärmningsmedier indikerade för 
vitrifiering av oocyter. 

Följ säkerhetsförskrifterna när du arbetar med flytande 
kväve och använd skyddshandskar som fryshandskar, 
skyddsglasögon, slutna skor och ett förkläde i ett väl 
ventilerat rum.

För att säkerställa att ultraljudsförseglaren som används med 
enheten genererar lämplig tätning, gör på följande sätt:

•	 Fyll RapidStraw med vatten till cirka 80 % av dess längd 

•	 Försegla RapidStraw med en ultraljudsförseglare

•	 Vänd RapidStraw upp och ner

Bedöm tätningar genom att applicera ett tryck på stråt och 
kontrollera om det finns några tecken på läckage.

Alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med 
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller 
patienten är etablerad.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis för medicinskt 
riskavfall när arbetet är avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag får denna produkt enbart säljas  
eller ordineras av läkare eller praktiker som är tränad i hur  
den används (Rx only).

Specifikationer
Steriliserad med etylenoxid� SAL 10-6

Musembryotest, 1 cell [% embryon utvecklade 
till expanderade blastocyster vid 96 timmar] � ≥ 80

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)� ≤ 1,0 EU/enhet

Nedkylningshastigheten vid -50 °C är -1 400 °C/minut och 
motsvarande uppvärmningshastighet är 10 000 °C/minut.

tr: RapidStraw'un yanlış kullanılması veya 
kapatılması içeride basınç oluşmasına sebep 
olabilir ki bu basınç ısıtma prosedürü sırasında 
zararla ve hatta patlamayla sonuçlanabilir.
Kullanım Endikasyonu
İnsan embriyolarını ve/veya oositlerini (MII) içermek, vitrifiye 
etmek ve saklamak için kullanılan kriyoprezervasyon 
gerecidir. 

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Ürün Açıklaması
Rapid-i™ Kit aşağıdaki ögeleri içerir: 

Madde Materyal Boyut
(Uzunluk x Çap)

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw Mediprene 130 x 3mm

Çubuk Paslanmaz çelik 115 x 2mm
 
Rapid-i Kit, tanımlamayı ve dondurarak saklama yönetimini 
kolaylaştırmak amacıyla farklı renk kodlarıyla (mavi, yeşil, 
kırmızı, sarı ve saydam) kullanıma sunulur.

Saklama Talimatları 
+8 ve +25°C arasında muhafaza edin. 

Prosedürü tamamladıktan sonra gereci atınız. 

Kullanım yönergeleri
Ürün bir IVF uzmanı tarafından kullanılmalıdır.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya doğurganlık koruma 
tedavisi gören yetişkinler veya doğurganlık çağında olan 
popülasyondur.

Vitrifikasyon için oositlerin veya embriyoların hazırlanması 
tam ve vitrifikasyon medyumuyla verilen talimatlarla uyumlu 
olmalıdır.

Rapid-i Kit cihazına ek olarak aşağıdaki ekipman ve malzeme 
gereklidir:

•	 SmartBox™ 

•	 Isıtıcı tablalı stereo mikroskop

•	 Ultrasonik kapatıcı

•	 Cımbız

•	 Kesici

•	 Sıvı nitrojende depolama amaçlı hasta kimlikli etiketler 
veya kriyoişaretleyici kalem

•	 Sıvı nitrojen

•	 Gobletli kriyocane ve uygun depolama kabı ya da eş değer 
donanım

•	 Oositlerin veya embriyoların manipülasyonu için 
mikropipetler

Paketi açmadan önce aşağıdaki talimatların tamamını 
okuyunuz.

Vitrifikasyon
Prosedüre başlamadan önce, Rapid-i'ın sıvı nitrojen 
çıkarmadan uzun soluklu depolamaya ve depolamadan 
transferi için plan yapınız.

Vitrifikasyon sırasında kolay kullanımı sağlamak için SmartBox 
ve Ultrasonik kapatıcıyı çalışma alanının yakınına yerleştiriniz.

SmartBox’ı kutunun ağzına 1 cm kalıncaya kadar sıvı 
nitrojenle doldurunuz ve kutunun üstüne kapağı takınız. 
RapidStraw'un üst tarafını her zaman sıvı nitrojenden yeterli 
uzaklıkta tutunuz.

NOT: SmartBox'taki sıvı nitrojenin seviyesini daima yeterli 
tutunuz. 

Medyumla verilen talimatlara uygun şekilde kapları 
vitrifikasyon medyumuyla hazırlayınız. Kapları mikroskoba 
yakın şekilde yerleştiriniz.

Rapid-i Kit paketinin sağlam olduğunu ve son kullanım 
tarihinin geçip geçmediğini kontrol ediniz. Aseptik teknik 
kullanarak paketi açınız. Prosedüre başlamadan önce Rapid-
i’ın sağlam olup olmadığını kontrol ediniz.

Hastanın tanımlanması için ihtiyaç duyulan veya yerel 
düzenlemelere göre RapidStraw’ların kesin sayısını 
etiketleyiniz. Etiketi, RapidStraw'un üstteki siyah işaretinin 
altına yerleştiriniz.

Vitrifikasyon medyumuyla temin edilen talimatlara göre, 
vitrifikasyon için her bir Rapid-i için 1-5 oosit veya embriyo 
hazırlayınız.

Vitrifikasyondan en fazla 2 dakika önce, metal çubuklu 
RapidStraw’u soğuması için SmartBox içine yerleştiriniz. 
Rapid-i'ın RapidStraw'a yerleştirilmesinden 20-30 saniye 
önce metal çubuğu çıkarınız.

Rapid-i’ın yüklenmesi için oositleri veya embriyoları Vitrolife 
mikropipeti ile toplayınız.

Rapid-i'ın deliğini mikroskoptaki görüş alanına sürükleyiniz. 
Pipetin ucunu Rapid-i deliğinin duvarına yakın bir şekilde 
hareket ettiriniz ve oositleri ya da embriyoları deliğe bırakmak 
için hafif bir baskı uygulayınız. Maksimum hacimdeki 
vitrifikasyon çözeltisi deliğin hacmini (30 nL) aşmamalıdır.

NOT: Oositler veya embriyolar dışarıya akabileceğinden 
deliğin aşırı doldurulmasından kaçınınız. 

Yükleme işleminden hemen sonra Rapid-i’ı, SmartBox’taki 
önceden soğutulmuş RapidStraw içine dikey olarak 
yerleştiriniz. Yerleştirmeden sonra derhal, Rapid-i'ın kazara 
dışarı çıkmasını önlemek için deliği birkaç saniyeliğine 
kapatınız. Oositler veya embriyolar artık vitrifiye edilmiştir ve 
ısıtma prosedürü planlanana kadar tekrar ısıtılmamalıdır.

UYARI: Bu noktadan sonra, RapidStraw'un uygun 
olmayan şekilde taşınması oositlerin veya embriyoların 
devitrifikasyonuna sebep olabilecek ısınmalara yol açabilir. 

Ultrasonik kapatıcı kullanarak RapidStraw'u üst kısmından 
kapatınız. Kapatma işleminin doğru şekilde yapıldığından 
emin olmak için mührü kontrol ediniz. Mührün RapidStraw'un 
çapının tamamını kapattığından ve hiçbir deliğin veya kapak 
arızasının olmadığından emin olunuz. Eğer kapatma işlemi 
doğru şekilde yapılmadıysa, RapidStraw'u tekrar kapatınız.

UYARI: Kapatılmış RapidStraw sıvı nitrojenden 
çıkarılmamalıdır. Kapatılmış RapidStraw’un çıkarılması, 
RapidStraw’da hasara neden olabilir.

Depolama kabını (örneğin; gobletli kriyocane) SmartBox'ın 
içine yerleştiriniz.

Kapatılmış RapidStraw’u, oosit veya embriyo içeren 
RapidStraw'un sıvı nitrojenden çıkmamasını sağlayarak 
kapaktan goblete hareket ettiriniz. RapidStraw'un en alttaki 
siyah işareti her zaman sıvı nitrojen içinde olmalıdır.
Isıtma
Isıtma sırasında kolay kullanımı sağlamak için SmartBox’ı 
çalışma alanının yakınına yerleştiriniz. 

SmartBox’ı kutunun ağzına 1 cm kalıncaya kadar sıvı 
nitrojenle doldurunuz ve kutunun üstüne kapağı takınız.

Medyumla verilen talimatlara uygun şekilde kapları ısıtma 
medyumuyla hazırlayınız. Kapları mikroskoba yakın şekilde 
yerleştiriniz.

RapidStraw’ları içeren kriyocane ve gobleti, SmartBox'taki 
sıvı nitrojenin içine alınız. Sıvı nitrojenden çıkarmadan 
bir RapidStraw çıkarınız ve RapidStraw'un alt ucunun 
SmartBox'ın tabanına temas ettiğinden ve RapidStraw'un 
kapakta sabit olduğundan emin olunuz.

Rapid-i'daki siyah işaretin daha iyi görünmesini sağlamak 
için RapidStraw'u siyah işaretin etrafından parmaklarınızla 
ısıtınız. RapidStraw'u siyah işaretin üzerinden tutunuz ve 
Rapid-i'ın arka ucunun 3 mm üzerinden kesiniz. RapidStraw'u 
kapaktan kaldırmayınız ve sıvı nitrojende dik durduğundan 
emin olunuz.

UYARI: Tüm koşullarda RapidStraw’u sıvı nitrojenden 
çıkarmadan önce daima kesiniz.

Rapid-i'ı, ucunu parmak uçlarınızla kavramanıza imkan 
sağlayacak kadar (cımbız kullanarak) RapidStraw'un dışına 
çıkarınız. Daha sonra hızlı (mümkün olduğunca hızlı, 
tercihen 2 saniyeden az) ancak dikkatli bir şekilde Rapid-i'ı 
RapidStraw'dan çıkarıp Rapid-i'ın ucunu ve deliğini derhal 
ilk ısınma çözeltisine daldırınız. Mikroskop altında Rapid-i'ı 
yavaşça ileriye ve geriye doğru hareket ettiriniz. Oositlerin 
veya embriyoların ısıtma medyumunda serbest olduğunu 
doğrulayınız ve daha sonra Rapid-i’ı çıkarınız.

Isıtma medyumuyla temin edilen talimatlara uygun şekilde 
ısıtmaya devam ediniz. 

Önlemler 
Doğru klinik kullanımı ve tekniği için sorumluluk kullanıcıya 
aittir. Prosedüre başlamadan önce, sıvı nitrojen çıkarmaksızın 
straw’un etiketlenmesi ve uzun soluklu depolamaya ve 
depolamadan transferi için önceden planlama yapılmalıdır. 

Rapid-i Kit tek kullanımlık olarak tasarlanmıştır ve TEKRAR 
KULLANILAMAZ. Yeniden kullanım kontaminasyonla, düşük 
sayıda oositin veya embriyonun hayatta kalmasıyla ve 
başarısız prosedürle sonuçlanabilir.  

Steril ambalaj veya ürün zarar görmüşse, ürünü atın.

Vitrolife, steriliteyi sağlamak için Rapid-i Kit'in sadece aseptik 
tekniklerle açılmasını ve kullanılmasını önermektedir.

Vitrifikasyon prosedürleri, yalnızca doğru endikasyonla 
vitrifikasyon/ısıtma medyumu kullanılarak gerçekleştirilmelidir. 
Örneğin, oosit vitrifikasyon prosedürleri, yalnızca oosit 
vitrifikasyon prosedürleri için endike edilen vitrifikasyon/ısıtma 
medyumu kullanılarak gerçekleştirilmelidir. 

Sıvı nitrojenle çalışırken kriyo-eldivenler, gözlükler, kapalı 
uçlu ayakkabılar ve önlük gibi koruyucu giysiler giymek ve 
iyi havalandırılmış odada çalışmak gibi güvenlik önlemlerini 
kullanınız.

Cihaz ile birlikte kullanılan Ultrasonik kapatıcının uygun 
kapatıcılığı sağlayabildiğinden emin olmak için aşağıdaki 
işlemleri gerçekleştiriniz:

•	 RapidStraw’u, uzunluğunun yaklaşık %80’ine kadar su ile 
doldurunuz 

•	 Ultrasonik kapatıcı kullanarak RapidStraw'u kapatınız

•	 RapidStraw’u ters çeviriniz

Pipete baskı uygulayarak kapakları inceleyiniz ve sızıntı 
belirtilerinin olup olmadığını kontrol ediniz.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yaşadığı Üye 
Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

Prosedür bittiğinde, ürünü tıbbi tehlikeli atıklar için standart 
klinik uygulamalarına göre atın.

Dikkat: ABD Federal kanunları bu cihazın satışını kullanım 
eğitimini almış bir doktor tarafından veya doktorun isteğiyle 
yapılacak şekilde sınırlamaktadır (Rx only).

Özellikler
Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir� SAL 10-6

Fare Embriyo Testi, 1-hücre [96 saatte genişlemiş  
blastosist-zonadan çıkma embriyo yüzdesi] � ≥80

Bakteriyel Endotoksin (LAL testi)� ≤ 1,0 EU/cihaz

-50 °C'deki soğutma oranı -1400 °C/dakika ve uygun ısıtma 
oranı 10,000 °C/dakikadır.
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E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20 
E-mail: support.fertility@vitrolife.com
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China/中国
注册申请人/生产企业名称、住所、生产地址、联系方式和
生产许可证编号
名称：瑞利芙瑞典有限公司Vitrolife Sweden AB
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联系方式：+46-31-721 80 20 
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名称：瑞利芙（北京）技术服务有限公司
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）2006室
邮编：100102
电话：010-64036613
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E-mail： support.asia@vitrolife.com
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