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EN': Indication for use

RapidVit™ Blast is indicated for vitrification of
human blastocyst stage embryos.

Product Description

Media for vitrification of human blastocyst
stage embryos.

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit™ Blast contains three media for

the vitrification of human blastocyst stage
embryos. The media consists of a MOPS
buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Vitri 1™ Blast contains no cryoprotectants.

Vitri 2™ Blast contains ethylene glycol and
propanediol as cryoprotectants.

Vitri 3™ Blast contains ethylene glycol,
propanediol and ficoll as cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

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

RapidVit™ Blast is stable until the expiry
date shown on the bottle labels and the LOT
specific Certificate of Analysis.

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

Use of storage device

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

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

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

Directions for use

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

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

Note that the timing has to be accurate.
Vitrification
Place 0.5-1 ml of each of the following media

into separate wells of a 4-well plate and warm
to 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Blastocysts may be collapsed prior to
dehydration procedure using an appropriate
biopsy pipette. Puncture of the blastocyst
should be done at a location furthest away
from the inner cell mass.

Transfer the blastocysts from culture into the
Vitri 1™ Blast and let the blastocysts remain in
the solution for at least 5 min but a maximum
of 20 min.

Move an appropriate number of blastocysts
into the Vitri 2™ Blast. The blastocysts remain
in this solution for 2 min. The blastocysts will
tend to float to the surface, if so, collect them
and replace them to the bottom of the dish.

Prepare the cryodevice for use.

Towards the end of the 2 minutes, make a
20 pl droplet of Vitri 3™ Blast on a non-toxic
surface, preferably a culture dish. Making a
small droplet of Vitri 3™ Blast enables easy
loading onto the cryodevice.

NB. The 20 pl droplet can only be used once.

When 10 sec remain, begin collecting the
blastocysts. Transfer the blastocyst in a
minimal volume of Vitri 2™ Blast to avoid
dilution of the droplet.

Transfer the blastocysts into the 20 pl droplet
of Vitri 3™ Blast and let them remain in this
solution for 45 sec. Mix the blastocysts within
the Vitri 3™ Blast with the pipette. When 5-10
sec remains, collect the blastocysts and place
them onto the cryodevice.

NB. The total time from transferring the
blastocysts into the droplet until the
blastocysts are vitrified must not exceed

45 sec.

Immediately vitrify the blastocysts according
to the cryodevice instruction.

Continue storage according to laboratory
practice.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% re-expanded blastocyst 24

hours post-test] 270

Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <05

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

Precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Not for injection.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic
processing techniques
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Do not re-use, discard after
procedure.
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Date of manufacture.
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Consult accompanying
documents.
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Precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

Not for injection.

BG: Mokasawnus 3a ynotpe6a

RapidVit™ Blast e nokasaHa 3a
BUTPUMUKALMSA Ha YOBELLKN EMBPUOHU B
cTaauii Ha BnacTouucr.

OnucaHue Ha npoaykTa

Cpeav 3a BUTpUUKaLIUS Ha HOBELLIKM
eMBpUoHN B CTaawii Ha GnacTouucr.

[IOBABKA — HSA

RapidVit™ Blast cbabpa Tpy cpeaw 3a
BUTpUMKALINA Ha YOBELLKI eMGPUOHM B
cTaauii Ha 6nactounct. CpeauTe ce CbCTOST
ot 6ydepupana c MOPS cpepa, kosiTo
CbAbpXa reHTaMULMH KaTo aHTUGakTepuanHo
CPE/ICTBO 11 YOBELLKW CEPYMEH anbymuH.

Vitri 1™ Blast He cbabpa KpMONPOTEKTaHTU.

Vitri 2™ Blast cbabpika eTuneHrnmkon n
NpONaHANON KaTo KPUONPOTEKTAHTU.

Vitri 3™ Blast cbabpixa eTuneHrnumkon,
nponaxavor, pukon 1 3axapo3a kaTo
KPUONPOTEKTAHTU.

3a ynotpeba cnep 3atonnsiHe go+37 °C.

WHCTpYKUMM 32 CbXpaHeHue u
cTabunHoct

[a ce cbxpaHsBa Ha TbMHO Npy TemnepaTypa
oT+2 o +8 °C.

RapidVit™ Blast e crabunHa go nstnyaxe

Ha cpoka Ha roHOCT, 0603HaueH BbpXy
eTVKeTa Ha OMaKoBKaTa 1 Ha CneLnniHus 3a
naptupata CepTtudukar oT aHanms.

Bytunkute cbe cpena He Tpsibsa fa ce
CbXpaHsaBarT crej oTBapsiHe. |/|3)(E'pr'IeTe
WU3NULLHOTO KONYECTBO cpeaa cnea
npuknioYBaHe Ha npoueaypara.

Ynotpe6a Ha yCTPOICTBO 3a
CbXpaHeHue

M3nonaseaiiTe 3akoHHO 0603HaueHO
YCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue, KOeTo e
nokasaHo 3a ynotpe6a npu npoueaypuTe Ha
BUTPUCUKALIMS C YOBeLLKN BnacTouucTu, 3a
[la ce rapaHTVpa A0CTaTb4YHI CKOPOCTY Ha
oxnaxaaHe u pasmpassiBaHe.

M3non3BaiiTe 3aTBOpeHa cucTema 3a
cbXxpaHeHue, 3a a ce u3berHe noTeHUManeH
PUCK OT BUPYCHO UMM 1PYrO KOHTaMUHUPaHe
Ha npobuTe.

M3BbplueTe AeNCTBUTENHO BUTPUdMKaLmAaTa
11 3aTOMIISIHETO CBINACHO MHCTPYKLMNTE 33
ynoTpe6a Ha yCTPONCTBOTO 3a CbXpaHeH!e.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

B : MotpebutensT Tpabsa Aa

e npoyen 1 Aa e pasdpan YkasaHusTa

3a ynotpeba, MpeaynpexaeHusta n
npeAnasHuTe Mepku 1 Aa e 6un obyyeH 3a
CbOTBETHWTE NpoLeAypy Npean Aa U3nonasa
komnnektute Vitrolife RapidVit™ Blast n
RapidWarm™ Blast kits 3a Butpucbukaums n
3aTOMNMsHe Ha YOoBeLLKU eMBPUOHN B cTaauii

Mo-pony e onucaHa obuata npoueaypa 3a
nanonssaHe Ha RapidVit™ Blast .

O6bpHeTe BHUMaHKe, Ye noceyeHnTe
BpemMeBu UHTepsanun TpﬂﬁBa Aa G'bl:LaT TOYHO
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EN:Indication for use

RapidVit™ Blast is indicated for vitrification of
human blastocyst stage embryos.

Product Description

Media for vitrification of human blastocyst
stage embryos.

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit™ Blast contains three media for

the vitrification of human blastocyst stage
embryos. The media consists of a MOPS
buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Vitri 1™ Blast contains no cryoprotectants.

Vitri 2™ Blast contains ethylene glycol and
propanediol as cryoprotectants.

Vitri 3™ Blast contains ethylene glycol,
propanediol and ficoll as cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

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

RapidVit™ Blast is stable until the expiry
date shown on the bottle labels and the LOT
specific Certificate of Analysis.

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

Use of storage device

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

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

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

Directions for use

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

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

Note that the timing has to be accurate.
Vitrification

Place 0.5-1 ml of each of the following media

into separate wells of a 4-well plate and warm
to 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Blastocysts may be collapsed prior to
dehydration procedure using an appropriate
biopsy pipette. Puncture of the blastocyst
should be done at a location furthest away
from the inner cell mass.

Transfer the blastocysts from culture into the
Vitri 1™ Blast and let the blastocysts remain in
the solution for at least 5 min but a maximum
of 20 min.

Move an appropriate number of blastocysts
into the Vitri 2™ Blast. The blastocysts remain
in this solution for 2 min. The blastocysts will
tend to float to the surface, if so, collect them
and replace them to the bottom of the dish.

Prepare the cryodevice for use.

Towards the end of the 2 minutes, make a
20 pl droplet of Vitri 3™ Blast on a non-toxic
surface, preferably a culture dish. Making a
small droplet of Vitri 3™ Blast enables easy
loading onto the cryodevice.

NB. The 20 pl droplet can only be used once.

When 10 sec remain, begin collecting the
blastocysts. Transfer the blastocyst in a
minimal volume of Vitri 2™ Blast to avoid
dilution of the droplet.

Transfer the blastocysts into the 20 pl droplet
of Vitri 3™ Blast and let them remain in this
solution for 45 sec. Mix the blastocysts within
the Vitri 3™ Blast with the pipette. When 5-10
sec remains, collect the blastocysts and place
them onto the cryodevice.

NB. The total time from transferring the
blastocysts into the droplet until the
blastocysts are vitrified must not exceed
45 sec.

Immediately vitrify the blastocysts according
to the cryodevice instruction.

Continue storage according to laboratory
practice.

Specifications

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

[% re-expanded blastocyst 24 hours
post-test] 270
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.5

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

MoctaseTe 0,5-1 ml oT Bcsika OT cnegHUTe
CpeaV B OTAEMNHU KnajieHyeTa Ha
4-knafieH4oBO NeTpu 1 3atonnete go 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

Bcunyku Manunynaummn Bepxy nactoumcti
ce nssbpLuBar npu 37 °C (BbpXy 3aTonneHa
MOBbPXHOCT).

BnactouucTuTe MoXe a ce CBUAT Npeau
npoleaypata 3a fexvuaparauus, kato ce
u3nonasa noaxoasiua GroncuyHa nuneta.
MyHkumsiTa Ha GnacTouucTa Tpsibea Aa ce
OCBLUECTBU HA MACTO, KOETO € Hail-aaneye ot
BbTPELLHaTa KNeTb4YHa Maca.

lMpexsbpreTe 6nacTouncTUTe OT KyNTypaTa
BbB Vitri 1™ Blast u rn octasete fa npectosTt
B pa3TBopa MUHUMYM 5 MUHYTW, HO 3a
Makcumym 20 MUHYTW.

MpemecTeTe noaxoasLy 6por GnactouncT
BbB Vitri 2™ Blast . BnactouncTtuTe octaear B
pa3TBOpa 3a 2 MUHYTU. BnactouucTuTe LWe ce
CTpemMAT Aa u3nsnyeBaT Ha NOBbPXHOCTTA, U ako
TOBa CTaHe, TpRGBa Aarmm C'hﬁepeTe uwparu
npemMecTuTe Ha AbHOTO Ha NEeTPUTO.

MoaroTeeTe KpUO-yCTPOICTBOTO 3a paboTa.

KbM kpasi Ha BTOpaTa MUHyTa, HanpaseTe
Kkanka ot 20 pl Vitri 3™ Blast Bbpxy
HETOKCUYHA MOBBLPXHOCT, 3a NpeAnoYnTaHe
KynTypeneH cb/l. CbagaBaHeTo Ha Marnka
Kanka ot Vitri 3™ Blast nossonssa necHo
3apexnaaHe B KpUo-yCTPOMCTBOTO.

NB. Kankata ot 20 pl moxe aa ce nanonasa
CaMo BeAIHbX.

Korato octasat camo 10 cekyHau, 3anouHeTte
[nia acnupupare 6nactouucTuTe. Mpexsbprete
BnacTouncTTe B MUHMManeH obem ot Vitri
2™ Blast, 3a fa ce usberHe paspexaaHe Ha
Kankara.

lMpexsbpneTe GnactouucTuTe B kankara ot 20
ul Vitri 3™ Blast n ru ocTaBeTe B T03v pa3TBOp
na npeceaat 45 sec. Cmecete Gnactouuctute
B ob6ema Ha Vitri 3™ Blast ¢ nomowyTa Ha
nuneTa. Korato octasat 5-10 sec, cbbepete
6nacTouncTTe B MUHUMAaneH obem u rm
nocTaBeTe B KPMO-YCTPONCTBOTO.

NB. O6L0, BpemeTo 3a TpaHcdep

Ha BnacTouucTuTe B Kankara ao
BUTpUdUKaLmsTa Ha GnactouncTute, He
TpsibBa Aa HaAXBBLPISA 45 cekyHau.

BepaHara BUTpuchuumpaiite Gnactounctute
CBITNIACHO WHCTPYKUMWTE Ha Kpro-
YCTPOWCTBOTO.

MpoabxeTe CbXpaHeHUETO ChrNacHo
cTaHpapTHaTa nabopartopHa npakTuka.
Cneuundukaumm

CrepunHo duntpupaHa SAL10?

ao MI/IKpOGMOl‘IOI’I/I‘-lHO 3aMbpcsBaHe wvnmn
KayeCcTBeHW NpOMeHu B NpoayKTa.

C uen aa ce usberHe sambpcsiBaHe, Vitrolife
CUNHO Npenopb4Ba cpeaarta Aa ce oTeapa n
na3nonsea camo C acenTu4yHa TexXHUKa.

He e npesHasHadeH 3a UHXeKTUpaHe.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek RapidVit™ Blast je indikovan
pro vitrifikaci lidskych embryi ve stadiu
blastocysty.

Popis produktu
Pripravek pro vitrifikaci lidskych embryi ve
stadiu blastocysty.

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

RapidVit™ Blast obsahuije tfi pfipravky

pro vitrifikaci lidskych embryi ve stadiu
blastocysty. PFipravky jsou pufrovany MOPS.
Obsahuiji gentamicin, ktery pusobi jako
antibakterialni pfipravek, a lidsky sérovy
albumin.

Vitri 1™ Blast neobsahuje Zadna
kryoprotektiva.

Vitri 2™ Blast obsahuje kryoprotektiva
etylenglykol a propandiol.

Vitri 3™ Blast obsahuje kryoprotektiva
etylenglykol, propandiol a ficoll.

Pro pouZziti po ohfevu na teplotu +37 °C.

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

RapidVit™ Blast je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na Stitku Iékovky a v
certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky
pripravku zlikvidujte.

Pouziti nosice
Pouzivejte nosice legalné dostupné na trhu a
uréené pro vitrifikaci lidskych blastocyst pro

zajisténi dostatecnych rychlosti ochlazovani
aohfevu.

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

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

Pokyny pro pouziti

Upozornéni: Uzivatel si musi precist a
pochopit pokyny pro pouzivani, upozornéni a
preventivni opatfeni a musi byt zaskolen ve
spravném postupu jesté pred pouzitim Vitrolife
RapidVit™ Blast a RapidWarm™ Blast pro
vitrifikaci a rozmrazeni lidskych embryi ve
stadiu blastocysty.

Nasleduje obecny postup pouzivani
RapidVit™ Blast.

Vezméte prosim na védomi, Ze je tfeba presné
dodrZovat stanovené Gasové intervaly.

Vitrifikace

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

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Blastocysty Ize pfivést ke kolapsu pfed
dehydrataci pomoci vhodné bioptické pipety.
Vpich do blastocysty musi byt proveden

v misté, které je co nejvice vzdaleno od
embryoblastu.

Preneste blastocysty z kultivaéniho média
do pripravku Vitri 1™ Blast a ponechte
blastocysty v tomto roztoku po dobu nejméné
5 min., ale nejdéle 20 minut.

Premistéte prislusny pocet blastocyst do
pripravku Vitri 2™ Blast. Blastocysty z(stanou
v tomto roztoku po dobu 2 min. Blastocysty
maiji tendenci stoupat k hladiné a pokud se
tak stane, shromazdéte je a pfemistéte na
dno desticky.

Pfipravte nosi¢ k pouZiti.

Jakmile zbyvaji do konce 2 minuty, naneste
20ul kapku pfipravku Vitri 3™ Blast na
netoxicky povrch, nejlépe kultivaéni desticku.
Mala kapka pfipravku Vitri 3™ Blast umoZnuje
jednoduché umisténi na nosic.

Poznamka: 20pl kapku Ize pouzit pouze
jednou.

Jakmile zbyva 10 sekund, zaénéte
shromazdovat blastocysty. Pfeneste
blastocysty v co nejmensim objemu pfipravku
Vitri 2™ Blast, aby nedoslo ke zfedéni kapky.

Preneste blastocysty do 20ul kapky pfipravku
Vitri 3™ Blast a ponechte je v tomto roztoku
po dobu 45 sekund. S blastocystami v roztoku
Vitri 3™ Blast zamichejte pipetou. Jakmile
zbyva 5-10 sekund shromazdéte blastocysty a
umistéte je na nosic.

Poznamka: Celkova doba mezi pfenosem
blastocyst do kapky a vitrifikaci blastocyst
nesmi byt del$i nez 45 sekund.

Neprodlené vitrifikujte blastocysty podle
pokynu pro nosic.

Pokracujte ve skladovani v souladu s
laboratornimi postupy.
Specifikace

Filtrovano sterilnim zplisobem

Test na mySich embryich (1burikovy)
[% re-expandovanych blastocyst

SAL 10?

24 hodin po testu] 270
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

Vysledky testl pro jednotlivé SarZe najdete
v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé
dodavky.

Preventivni opatreni

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA
smi tento pfipravek prodavat pouze Iékaf nebo
prakticky Iékar vyskoleny pro jeho pouZziti nebo
smi byt prodan pouze na Iékarsky predpis.

Dlouhodoba bezpecnost vitrifikace a/
nebo kolapsu blastocysty u déti, které se
narodi diky pouziti této metody vyuzivajici
kryokonzervaci embryi, nebyla stanovena.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity
u pfipravku pro in vitro fertilizaci (IVF), vetné
IVF pripravkd spole¢nosti Vitrolife, nebyla
stanovena a nejsou znama.

Bezpecnost a efektivnost vitrifikace nebyly
hodnoceny v piném rozsahu u lidskych
embryi, kterd nedosahla stadia blastocysty.

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni
celistvosti Iékovky. NepouZivejte pfipravek
RapidVit™ Blast, mate-li pocit, ze je zakaleny.

Pripravek RapidVit™ Blast obsahuje
gentamicin a lidsky sérovy albumin.
Nepouzivejte u pacientd se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi
byt nakladano jako s potencialné infek&nimi.
Zdrojovy material, z néhoz je tento produkt
vyroben, byl negativni podle testti na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce
na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezplsobi prenos infekci.

Opakované pouZiti miize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife diirazné
doporuéuje, aby se pfipravky oteviraly a
pouzivaly pouze pomoci aseptického postupu.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

TecTBaHa Ha MULLIK eMBPUOHK (1-kneT.)
[% noBTOpHO ekcnaHaupax Gnacrounct
24 yaca cnep TecTa) 27

BaktepuarnHtu eHgoTokeuHu (Niumynyc
amebouut nusat Tect (LAL))
[EU/mL] <0,5

KOHKpETHUTE pesynTaTty oT TecToBeTe 3a
BCsika napTuaa Morar Aa Gbaat HamepeHu
B CepTuchukaTa 3a aHanma, NpeaocTaBeH ¢
BCsika AOCTaBKa.

MpeanazHu mepkun

BHumanue: 3akoHogatenctsoTo Ha CALL
orpaHnyaea npoaaxbara Ha ToBa usgenue aa
ce U3BBLPLUBA OT UK MO 3asiBKa Ha nekap, unu
nuue, pabotello B na6opatopusita, o6yyeHn
[1a ro u3nonsear.

BesonacHocTTa B AbNrOCPOYEH MnaH Ha
BUTpUUKaLMSTa WK GNacToLNCTHUS
Konarc npv AeLa, POAEHM Mo TO3u MeTos,
3a npolieaypara 3a KpuonpeaepeaLms Ha
eMBpUOHI € HeycTaHoBeHa.

PuickoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUMHOCT
1 TOKCUYHOCT Ha Pa3BUTMETO 3a Cpeav 3a
1H BuTpO onnoxpaxe (IVF), BknountenHo
IVF cpeaum Ha Vitrolife, He ca onpenenexn n
He ca SICHM.

BesonacHoCTTa U edheKTUBHOCTTa Ha
BUTpUMKALMSATA HE Ca LISNOCTHO OLIEHEHU
1PV YOBELLKM EMBPVIOHM, KOWUTO BCE OLLE HE
ca JoCTUrHan GnacToLmMcTHIS CTaaui Ha
passuTve.

M3xBbpreTe NpoaykTa, ako LenocTra Ha
6yTunkaTa e HapyleHa. He nanonseaiite
RapidVit™ Blast npu Buanmo Hanuune Ha
MBTHOCT.

RapidVit™ Blast cbabpxa reHTamuumH

1 YOBELLKV cepyMeH anbymuH. [la He

Ce W3non3Ba Npu NaLmeHTy ¢ U3BecTHa
CBPBXUYBCTBUTENHOCT/Aneprust KbM HsIKOi OT
KOMMOHEHTUTE.

BHumaHme: Benykv kpbBHM NpoaykTu Tpsibsa
fa 6baat TpeTMpaHn KaTto NoTeHUManHo
3apa3sHu. YCTaHOBEHO €, Ye U3XOHUSAT
marepuar, oT KOITO € NonyyeH Toan

NPOAYKT, € OTpULIaTENEH NPy TECTBaHE 3a
Hanuuve Ha aHTuTena cpetly HIV (YoBeLukn
umyHoaeduumteH Bupyc (XVB)), HBc
(aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha
xenatut C) n HTLV I/Il (4oBeLwkun T-kneTbyeH
NMMOTPONEH BUPYC) U HE € PeakT1BEH 3a
HbsAg (xenaTuT B-NOBbPXHOCTEH aHTUrEH,
HapuyaH oLue ,aBcTpanuiickv aHTuren”), HCV
RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1
RNA (PHK Ha YoBeLKk1 uMyHoaeduumuteH
Bupyc (XVB) tn 1) n cucpunuc. Hukoit
13BECTEH METO/ 3a TECTBaHE He MOXe f1a
[lafe rapaHums, Ye NpoayKTUTe, MosyyeHm ot
YoBelLka KpbB, HAMa Aa NpeHecar 3apasHu
areHTn.

nOBTOpHOTO u3non3saHe MOXe fa aosege

DA Indikation for brug

RapidVit™ Blast er indiceret til vitrifikation af
humane embryoner pa blastocyststadiet.

Produktbeskrivelse

Medier til vitrifikation af humane embryoner pa
blastocyststadiet.

TILFGRT HSA

RapidVit™ Blast indeholder tre medier
til vitrifikation af humane embryoner pa
blastocyststadiet. Medierne bestar af et
MOPS-bufret medium, der indeholder
gentamicin som antibakterielt middel og
humant serum albumin.

Vitri 1™ Blast indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

Vitri 2™ Blast indeholder etylenglykol og
propandiol som cryo-beskyttelsesmidler.

Vitri 3™ Blast indeholder etylenglykol,
propandiol og ficoll som cryo-
beskyttelsesmidler.

Til brug efter opvarmning til +37 °C.

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

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

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

Brug af opbevaringsbeholder

Anvend en lovligt markedsfort
opbevaringsbeholder, der er indiceret til brug

i forbindelse med procedurer til vitrifikation af
humane blastocyster, for at sikre tilstreekkelige
afkelings- og opvarmningshastigheder.

Anvend et lukket opbevaringssystem for at
fierne den potentielle risiko for, at preverne
udszettes for viruskontaminering eller anden
form for kontaminering.

Udfer selve vitrifikationen og opvarmningen i
overensstemmelse med brugervejledningen til
opbevaringsbeholderen.

Brugsanvisning

Vigtigt! Brugeren skal have laest og forstaet
brugervejledningen samt advarsler og
forholdsregler og skal veere uddannet i den
korrekte procedure, for Vitrolife RapidVit™
Blast- og RapidWarm™ Blast-szet anvendes
til vitrifikation og opvarmning af humane
embryoner pa blastocyststadiet.

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

Bemaerk, at timingen skal vaere ngjagtig.
Vitrifikation

aJlloNAG Iselg wlAPIdeY 01°'58092

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

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Blastocysterne kan kollapses fgr
dehydreringsproceduren ved hjeelp af en
egnet biopsipipette. Punkturen af blastocysten
skal foretages i en position, der er laengst
muligt fra den indre cellemasse.

Overfer blastocysterne fra dyrkningsmediet
til Vitri 1™ Blast, og lad blastocysterne ligge
i oplgsningen i mindst 5 minutter, men hgjst
20 minutter.

Flyt et passende antal blastocyster til Vitri
2™ Blast. Lad blastocysterne ligge i denne
oplgsning i 2 minutter. Blastocyster har
tendens til at flyde op til overfladen, og hvis
det er tilfeeldet, skal de opsamles og lsegges
tilbage pa bunden af skalen.

Forbered cryoenheden til brug.

Nar de 2 minutter er naesten gaet, anbringes
en 20-pl-mikrodrabe Vitri 3™ Blast pa en ikke-
toksisk overflade, gerne en petriskal. Brug af
en mikrodréabe Vitri 3™ Blast letter overfarsel
til cryoenheden.

NB! 20-pl-mikrodraben ma kun bruges én
gang.

Start opsamlingen af blastocysterne, nar der
er 10 sekunder tilbage. Overfgr blastocysterne
i sa lidt Vitri 2™ Blast som muligt for at undga
fortynding af mikrodraben.

Overfgr blastocysterne til 20-pl-mikrodraben
af Vitri 3™ Blast, og lad dem ligge i denne
oplgsning i 45 sekunder. Bland blastocysterne
i Vitri 3™ Blast-mikrodraben ved hjeelp af
pipetten. Nar der er 5-10 sekunder tilbage,
opsamles blastocysterne, og de anbringes i
cryoenheden.

NB! Der ma maksimalt ga 45 sekunder, fra
blastocysterne overfgres til mikrodraben, indtil
blastocysterne er vitrificerede.

Vitrificer straks blastocysterne i
overensstemmelse med brugervejledningen
til cryoenheden.

Videre opbevaring skal ske i
overensstemmelse med laboratoriepraksis.

Specifikationer
Sterilfiltreret SAL10%

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

24 Std. nach dem Test] 270
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <05

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Die Langzeitsicherheit der Vitrifizierung bzw.
der Blastozysten-Kollabierung fiir Kinder,

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

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

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

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschédigt ist. Verwenden Sie RapidVit™
Blast nicht, wenn es triibe erscheint.

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

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

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

Analyse af museembryoner (1-cellede)

[% re-ekspanderede blastocyster 24 timer
efter testen] 270
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <05
LOT-specifikke testresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfglger ved hver
levering.

Forholdsregler

Vigtigt! Ifglge amerikansk lov ma dette produkt
kun szelges af eller pa ordination fra en leege
eller en behandler, der er uddannet i brugen

af det.

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

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

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

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

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

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise
RapidVit™ Blast ist zur Vitrifizierung
menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium angezeigt.

Produktbeschreibung

Medien zur Vitrifizierung menschlicher
Embryonen im Blastozystenstadium.

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidVit™ Blast enthalt drei Medien zur
Vitrifizierung menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium. Das Produkt besteht
aus einem MOPS-gepufferten Medium mit
Gentamicin als Antibiotikum und humanem
Serum-Albumin.

Vitri 1™ Blast enthalt keine Kryoprotektoren.

Vitri 2™ Blast enthélt Athylenglykol und
Propandiol als Kryoprotektoren.

Vitri 3™ Blast enthalt Athylenglykol,
Propandiol und Ficoll als Kryoprotektoren.

Zur Verwendung nach vorheriger Erwarmung
auf +37 °C.

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

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

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

Verwendung von
Aufbewahrungsvorrichtungen

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

Die Aufbewahrungsvorrichtung muss
ein geschlossenes System sein,
damit keine Risiko einer viralen 0.a.
Probenkontaminierung besteht.

Vitrifizierung und Erwarmung ist
entsprechend den Anwendungshinweisen der
Aufbewahrungsvorrichtung durchzufiihren.

Anwendung

Hinweis: Vor Nutzung der Kits , Vitrolife
RapidVit™ Blast* bzw. ,RapidWarm™

Blast” zur Vitrifizierung und Erwarmung
menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium muss sich der Anwender
mit der Anwendungsanleitung sowie mit

den Warn- und Vorsichtshinweisen vertraut
machen und in der Bedienung unterwiesen
worden sein.

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren
fiir die Verwendung von RapidVit™ Blast
beschrieben.

Alle Zeitvorgaben sind genau einzuhalten.
Vitrifikation

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

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Die Blastozysten kdnnen vor der Dehydrierung
mit einer geeigneten Biopsiepipette zum
Kollabieren gebracht werden. Die Punktion
der Blastozysten sollte an der Stelle erfolgen,
die am weitesten von der inneren Zellmasse
entfernt ist.

Transferieren Sie die Blastozysten aus dem
Nahrboden in Vitri 1™ Blast und lassen Sie sie
mindestens 5 Minuten (maximal 20 Minuten)
in dieser Lésung.

Geben Sie nun eine geeignete Menge
Blastozysten in Vitri 2™ Blast. In dieser
Losung bleiben die Blastozysten fiir 2
Minuten. Sie migrieren tendenziell zur
Oberflache. Ist dies der Fall, sammeln Sie sie
ab und geben Sie sie wieder an den Boden
der Schale.

Bereiten Sie das Kryogerét (Straw) vor.

Geben Sie gegen Ende der 2 Minuten ein
20-pl-Tropfchen Vitri 3™ Blast auf eine nicht
toxische Oberflache, vorzugsweise eine
Petrischale. Durch das kleine Tropfchen Vitri
3™ Blast kann im Anschluss leichter auf das
Kryogerat (Straw) transferiert werden.

Hinweis: Das 20-pl-Tropfchen kann nur
einmal verwendet werden.

Beginnen Sie bei Ablauf der letzten 10 s

mit dem Absammeln der Blastozysten.
Transferieren Sie die Blastozysten in einer
méglichst geringen Menge Vitri 2™ Blast, um
ein Verdlinnen des Tropfchens zu verhindern.

Transferieren Sie die Blastozysten in ein
20-pl-Tropfchen Vitri 3™ Blast und lassen
Sie sie 45 s in der Losung. Mischen Sie
Blastozysten und Vitri 3™ Blast mit der
Pipette. Beginnen Sie bei Ablauf der letzten
5-10 s mit dem Absammeln der Blastozysten
und geben Sie sie in das Kryogerét (Straw).

Hinweis: Die Gesamtdauer ab dem Transfer
der Embryonen in das Tropfchen bis zur
Vitrifizierung darf 45 s nicht liberschreiten.

Vitrifizieren Sie die Blastozysten sofort geman
den Anweisungen fiir das Kryogerat (Straw).
Lagern Sie sie gemaf der allgemeinen
Laborpraxis.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°

EL: Ev&sigeig xpriong

To RapidVit™ Blast evSeikvutal yia Tnv
uaAoTroinon avepwivwy epppUiwy oTo OTAdI0
NG BAAOTOKUOTNG.

Meprypa@n Tou TpoidvTog
Méoa uahoTroinong avBpwmivwy euppUwy
070 0TAdI0 TNG BAACTOKUOTNG.

EMMOAOYTIZMENO ME HSA

To RapidVit™ Blast mepidapBavel pia

péoa yia TNV uaAoTroinon avepwivwy
ePBPUWY 0TO 0TABIO TG BAACTOKUOTNG.

To péoo amroTeAeital amd éva pubuIoTIKG
BSidAupa MOPS 10U TTEPIEXEN YEVTAPUKIVN WG
avTIBAKTNPIOKOS TTapdyovTa Kal avepwITivn
aABoupivn opou.

To Vitri 1™ Blast dev repiéxel
KPUOTTPOOTATEUTIKA.

To Vitri 2™ Blast repiéxel alBuAevoyAuKOAn Kai
TIPOTTAVOSIOAN WG KPUOTTPOOTATEUTIKA.

To Vitri 3™ Blast mepiéxel alBuAevoyAukoAn,
TrpoTravodioAn kai ficoll wg
KPUOTTPOCTATEUTIKA.

MNa xprion UoTepa aTé BEPPAvON OTOUG
+37°C.

03nyieg UAAgNG Kal oTABEPOTNTA
Na @uAdooeTal 010 OKOTAdI OE BEPUOKPATIES
ammd +2 éwg +8°C.

To RapidVit™ Blast eival ataBepd péxpl v
nUEPoUNVia AR§NG TTou avaypageTal oTIg
ETIKETEG TWV QIOAIBiWY Kal aTo MiaTOTToINTIKG
AvdaAuong TNG OUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

Aev TpéTTel va aroBnKeUETE QIAAEG PETWV
ToU £x0UV avolxBei. ATroppiyTe TO UTTGAOITTO
péoo peTd TNV oAokApwon TnG dladikaaiag.

Xprion ouokeung pUAASNg
XPNOIPOTIOINOTE IO CUOKEUH QUAAENG

TTou JlaTiBETaI VOUIPA OTNV ayopd Kal
evdeikvuTal yia Xprion o€ dladikaaieg
uaAoTroinang avlpwmivwy eURpUwWY 0TO
0Tad10 TNG BAAOTOKUOTNG, YIa VA E§00PaNiTETE
IKAVOTTOINTIKOUG pUBHOUG WiENg Kai
Béppavong.

XpnoipotroinoTe éva KAeIoTé oloTnua
@UAAENG YIO va aTTOTPEWETE TUXOV Kiviuvo
10yevoUg A GAANG HOAUVONG TwV SEIYPATWV.

AievepyoTe TNV uaAoTroinon kai TNV
avaBéppavon oUuewva pe TIg 0dnyieg xpriong
TNG CUOKEUNG QUAAENG.

O3nyieg xpriong

Mpoooxn: O xpRoTng TpéTel va dlaBdoel

Kal va katavonoel Tig odnyieg xprong, Tig
TIPOEISOTIOINCEIG KAl TIPOQUAGEEIS Kal va ivail
ekTTaISEUPEVOG OTNV 0pBr dladikaaia TTPoToU
Xpnoipotroioel Ta KiT Vitrolife RapidVit™
Blast ka1 RapidWarm™ Blast yia uahotroinon
Kal avaBéppavon avlpwmivwy eupplwy 1o
oTédI0 TNG BAAOTOKUOTNG.

AxohouBei n yevikr Siadikaoia Xpriong Tou
RapidVit™ Blast.

NaBete uTTOWN OTI 0 CUYXPOVIOPOG TIPETTEN VT
eival akpIBrg.

YaAotmoinon

TomoBetoTe 0,5-1 ml atmd kaBe éva amd
Ta ak6AouBa péoa oe XwpIoTd Bobpia evog
TpuPAiou 4 BoBpiwv kal BEPUAVETE OTOUG
37°C:

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

‘OMol ol xeIipiopoi Twv BAACTOKUOTEWV
TIpaypaToTroloUvTal aToug 37°C (oTn
Bepuaivopevn TTAGKa).

Katamtwon Twv BAaCTOKUOTEWY UTTOPET

va TTPokANBEi TTpIv aTréd Tn diadikacia
aAQUBATWONG HE K1 KATAAANAN TIITTETA
Bioyiag. H didtpnan Tng BAacToKUOTNG TIPETTEN
Va TTPAYHATOTIONBE! OE PIa TIEPIOXT| 600 TO
duvaTév atrwTePn aTréd TNV £0W KUTTAPIKN
pada.

MeTta@épeTe TIG BAAOTOKUGTEIG ATTO TNV
kaAiépyeia o€ Vitri 1™ Blast kal aprioTe TIg va
Trapapeivouv aTo SIGAupa yia TOUAdxIoTov 5
min kai éwg 20 min.

MeTakiviioTe évav katdAAnAo apiBud
BAaoTokuoTewv o€ Vitri 2™ Blast. O1
BAQOTOKUOTEIG TIAPAUEVOUV OE QUTO TO
BdiGAupa yia 2 min. O1 BAaoToKUOTEIG £XOUV
TNV TdoN va avadlovTal oTnV ETTIPAVEIR TOU
HEOOU. Z€ AUTAV TNV TIEPITITWOT), CUAAEETE TIG
Kal ETTAVOTOTIOBETATTE TIG OTOV TTUBEVA TOU
TPUBAiou.

MpoETOINAOTE TNV KPUOOUCKEUN YIa XPrjon.

ANiyo TrpIv TTapéABouv Ta 2 AETTTd, oXNaATioTe
éva oTayovidio 20 pl Vitri 3™ Blast o€ pia

Hn TOIKN ETQAVEIQ, KATA TIPOTIUNON O€ éva
TpuPAio kaANiEpyelag. H TTapaokeur) evog
HIKpoU oTayovidiou Vitri 3™ Blast SieukoAuvel
N @OPTWON OTNV KPUOTUTKEUH.

ZnuavTiki onpeiwon. To otayovidio Twv 20 pl
pTTOpEi Va XpnaoipoTroindei pévo pia gopd.

‘Orav utroAeimovrtal 10 s, apyioTe va
OUAAEYeTE TIG BAAOTOKUGOTEIG. MeTaQEPETE
TN BAaoTokUoTN o€ eAdYIOTO OyKO Vitri 2™
Blast yia va atmo@UyeTe TNV apaiwan Tou
oTayovidiou.

MeTagépeTe TIG BAAOTOKUOTEIG OTO OTAYOVIdIO
20 pl Tou Vitri 3™ Blast kal a@AoTe TIG va
TTapapeivouv o€ auTod To didAupa yia 45 s.
Avapigte TIg BAaoTokUoTEIG oTO Vitri 3™ Blast
He Tn BorBeia TG TITTETAG. OTav UTTOAEITTOVTAI
5-10 s, CUANAEETE TIG BAOOTOKUOTEIG KOl
TOTIOBETHAOTE TIG OTNV KPUOCUCKEUN.

ZnuavTikA onpeiwon. O ouvolikég xpdvog
aTmd TN HETAPOPA TwV BAACTOKUOTEWV
OTO OTayoVidIO PEXPI TNV UaAOTTOINGN TWV
BAaoTokUOTEWY BeV TIPETTEN VA UTTEPPAiVE!
Ta45s.

YahotroijoTe Tig BAACOTOKUOTEIG AUETWS
oUPPWVa PE TIG 0BNYIEG TNG KPUOTUOKEUNG.
ZuveyioTe TNV ATToBrKEUOT CUPPWVA PE TNV
epyaoTnpiakn dladikaoia.

MNpodiaypagég

ATtrooTelpwyévo pe dindnon

Emimredo diac@dAiong oteipdtrag  SAL 102

Aokipry o€ éuBpua TovTIKoU (1 KUTTapo)
[% ek véou SieaTaApévwy BAaoTOKUOTEWY 24
WPEG PETA Tr) SOKIpM] 270

Baktnplakég evdotogiveg (dokipry LAL)
[EU/mL] <05
Ta amroteAéopaTa TwV SOKIMWY yia TV KABe
TrapTida eival diabéoiya oTo MoToToINTIKG
AvaAuong Tou ouvodeUel kaBe TrapaAapr.

Mpo@uAdgeig

Mpoooxn: H opooTtrovdiakr vopoBeoia

Twv HMA Tepiopiel TNV TTWANCN auTig TG
OUOKEUNG aTTo 10TPA 1y KAT' EVTOAH 10TPOU 1y
emayyeApartia eKTTaIdeupévou oTn XpAGn Tou.

H aogdAeia TG uaAotroinong kai/f Tng
KATamTWwong Tg BAaoToKUOTNG 0t BABog
XPOvou oTa TTaIdId TTou £X0UV YevvnOei pe
auTh TN uéBodo KpuoouVTAPNONG EURPUWY
eV £XEl TEKUNPIWOEI.

O1 kivduvol avaTrapaywyikrg To§IKOTNTag
Kal QVOTTTUgIaKAG TOgIKATNTAG yia Tal
HEOO EEWOWUATIKAG yovIPoTToinang,
OUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV HETWY TNG
Vitrolife, dev €xouv kaBopioTei kai gival
aBéBaiol.

H ao@dAeia kal n atroTeEAeTHATIKOTNTA TG
uahoTroinang dev €xel aglohoynBei TTApwS
o€ avBpwiva £uBpua, Ta oTToia dev £XOuV
PTACEI AKOUN OTO AVATITUEIOKO OTAdIO TNG
BAacTOKUOTNG.

ATToppiyTe TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI POOPA OTN
@IGAN. Mn xpnoipotroieite To RapidVit™ Blast
av eival BoAS.

To RapidVit™ Blast Trepiéxel yeviapukivn
Kal avBpwTTivn aABoupivn opol. Mn
XPNOIUOTIOIEITE € A0BEVEIG PE YVWOTH
utrepeuaioBnaoia/alAepyia o€ oTToI0dRTIOTE
Q1T Ta CUCTATIKG.

Mpoooxr: OAa Ta poiévTa aiparog Ba
TIPETTEI VO QVTIMETWTTIOVTAl WG BUVNTIKWG
poAucpaTikd. To apxiké UAIKG atrd To otroio
TTPONABE aUTO TO TTPOIGV BPEONKE apVNTIKG OE
BoKIpEG yia avTiowpaTa évavt Twv HIV, HBc,

HCV kai HTLV I/l kai dev epgavioe avtidpaon
yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai

N oU@IAN. Agv UTTAPXOUV YVWOTEG péBodol
SOKIJWV TToU va e§ac@alifouv OTI TTPoidvVTa
TIPOEPXOHEVA aTTO avOPWTTIVO aipa dev Ba
HETABWOOUV HOAUTHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emavaypnoiyoTtoinon UTTopei va eTTIQEPE!
HikpoPBioAoyikr) pdAuvan f/kail aAAayr oTig
1816TNTEG TOU TTPOIGVTOG.

Ma Tnv amoguyr empodAuvong, n Vitrolife
OUOTAVEI Ta JECT VO avoiyovTal Kal va
XPNOIPOTIOIOUVTAI HOVO PE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOPOU.

Aev TrpoopileTal yia éyxuon.

ES: Instrucciones de uso

RapidVit™ Blast esta indicado para vitrificar
embriones humanos en fase de blastocisto.

Descripcion del producto

Medios para vitrificar embriones humanos en
fase de blastocisto.

ENRIQUECIDO CON HSA

RapidVit™ Blast contiene tres medios para
vitrificar embriones humanos en fase de
blastocisto. Los medios consisten en un
medio tamponado con MOPS que contiene
gentamicina como farmaco antibacteriano y
alblimina sérica humana.

Vitri 1™ Blast no contiene crioprotectores.

Vitri 2™ Blast contiene etilenglicol y
propanediol como crioprotectores.

Vitri 3™ Blast contiene etilenglicol,
propanediol y ficoll como crioprotectores.

Usar después de calentar a +37 °C.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

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

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

Uso de dispositivo de conservacion

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

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

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

Instrucciones de uso

Atencion: El usuario debe leer y entender

las Instrucciones de uso, las Advertencias y
Precauciones, y recibir una formacién sobre
el procedimiento correcto antes de usar los
kits Vitrolife RapidVit™ Blast y RapidWarm™
Blast para la vitrificacion y el calentamiento de
embriones vitrificados en fase de blastocisto.

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

Observe que la cronologia ha de ser exacta.
Vitrificacion
Ponga 0,5-1 ml de cada uno de los medios

siguientes en pocillos distintos de una placa
de 4 pozos y caliente a 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Los blastocistos pueden ser colapsados antes
del procedimiento de deshidratacion utilizando
una pipeta de biopsia adecuada. La puncién
del blastocisto debe efectuarse en un lugar
bien alejado de la masa celular interna.

Transfiera los blastocistos desde el cultivo al
medio Vitri 1™ Blast y déjelos en la solucién
durante un minimo de 5 minutos y un maximo
de 20 minutos.

Pase un nimero adecuado de blastocistos

al medio Vitri 2™ Blast. Los blastocistos
permanecen 2 minutos en esta solucién. Los
blastocistos tienden a flotar hacia la superficie;
en tal caso, recéjalos y vuélvalos a poner en el
fondo de la placa.

Prepare el dispositivo criogénico.

Hacia el final de los 2 minutos, forme una
gota de 20 pl de Vitri 3™ Blast sobre una
superficie no toxica, preferiblemente una
placa de cultivo. Formar una gota pequefia de
Vitri 3™ Blast facilita la carga en el dispositivo
criogénico.

Nota. La gota de 20 pl s6lo puede usarse
una vez.

Cuando queden 10 segundos, comience
arecolectar los blastocistos. Transfiera el
blastocisto dentro de un volumen minimo de
Vitri 2™ Blast para evitar la dilucién de la gota.

Transfiera los blastocistos a la gota de 20 pl
de Vitri 3™ Blast y déjelos en esta solucion
45 segundos. Mezcle los blastocistos en el
interior del medio Vitri 3™ Blast con la pipeta.
Cuando queden 5-10 segundos, recoja los
blastocistos y coléquelos en el dispositivo
criogénico.

Nota. El tiempo total desde la transferencia de
los embriones a la gota hasta su vitrificacion
no debe superar los 45 segundos.

Vitrifique los blastocistos inmediatamente
conforme a las instrucciones del dispositivo
criogénico.

Prosiga con la conservacion conforme a la
préactica del laboratorio.

Especificaciones
Filtrado estéril SAL10%

Ensayo en embrién de ratén (1 célula)
[% de blastocistos re-expandidos
24 horas después del ensayo]

270

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mI] <05
Los resultados de los ensayos de cada

LOT aparecen en el certificado de analisis
suministrado con cada entrega.

Precauciones

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

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

El riesgo de toxicidad para la reproduccion
y el desarrollo que conllevan los medios de
FIV, incluidos

los de Vitrolife, no se han determinado y son
inciertos.

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

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

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

Atencion: Todos los productos hemoderivados
deben ser tratados como potencialmente
infecciosos. El material original del que deriva
este producto se mostré negativo en los
ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc,
VHC y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg,
ARN de VHC, ARN de VIH-1 y sifilis. Ningun
método de ensayo conocido puede garantizar
que los productos derivados de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos.
Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife
recomienda firmemente que los medios

se abran y utilicen solamente con técnica
aséptica.

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised

RapidVit™ Blast on méeldud blastotsiisti
staadiumis inimembriio kiirklilmutamiseks.

Toote kirjeldus

Lahused blastotsiisti staadiumis inimembriiote
kiirkiImutamiseks.

LISATUD HSA-D

RapidVit™ Blast sisaldab kolme lahust
blastotsusti staadiumis inimembriio
kiirkilmutamiseks. Lahused koosnevad
MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis sisaldab
antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini ja
inim-paritolu albumiini seerumit.

Vitri 1™ Blast ei sisalda kriioprotektoreid.

Vitri 2™ Blast sisaldab kriioprotektoritena
etlileengliikooli ja propaandiooli.

Vitri 3™ Blast sisaldab kriioprotektoritena
etiileengllkooli, propaandiooli ja Ficolli.

Kasutamiseks parast soojendamist
temperatuurini +37 °C.

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

RapidVit™ Blast sailitab stabiilsuse pudeli
sildil ja LOT-spetsiifilises analiitsi sertifikaadis
naidatud aegumiskuupaevani.

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

Hoiustamisseadme kasutamine

Tagamaks piisava jahutamise ja soojendamise
kiirust, kasutage ametlikult turul mtddavat
hoiustamisseadet, mis on méeldud inimese
blastotsUstide kiirklilmutamise protseduuride
jaoks.

Kasutage kinnist hoiustamissisteemi,

et hoida &ra proovide viirusliku v6i muu
saastumise potentsiaalne oht.

Tehke kiirkiilmutamine ja soojendamine
hoiustamisseadme kasutusjuhiste jargi.

Kasutamisjuhised

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

Jargnevalt on toodud RapidVit™ Blast-i
kasutamise (ldine protseduur.

Pange tahele, et ajastamine peab olema
tapne.

Vitrifikatsioon

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

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

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

Blastotsiistidele voib sobiva

biopsiapipeti abil tekitada kollapsi enne
dehudreerimisprotseduuri. Blastotstisti
punktsioon tuleb teha raku sisemassist kdige
kaugemal asuvas kohas.

Paigutage blastotsustid kultuurist Vitri 1™
Blast-i ja jatke blastotsistid lahusesse
vahemalt 5 minutiks, kuid maksimaalselt 20
minutiks.

Viige sobiv arv blastotsiiste Vitri 2™ Blast-i.
BlastotsUstid jadvad sellesse lahusesse 2
minutiks. Blastotsstid véivad pinnale ujuda;
kui see juhtub, koguge need kokku ja pange
uuesti néu pohja.

Valmistage kasutuseks ette kiilmutusseade.

Kui 2 minutit hakkab I6ppema, pange
mittetoksilisele pinnale, soovitatavalt
kasvundusse 20 pl tilk Vitri 3™ Blast-i.
Vaéike tilk Vitri 3™ Blast-i véimaldab
kilmutusseadmesse holpsasti laadida.

NB! 20 l tilka tohib kasutada ainult tihe korra.

Kui 10 sekundit on jaénud, hakake
blastotsiiste kokku koguma. Paigutage
blastotsiistid imber minimaalses koguses Vitri
2™ Blast-is, et véltida tilga lahjenemist.

Paigutage blastotstistid tiber 20 pl Vitri

3™ Blast-i tilka ja jatke need 45 sekundiks
sellesse lahusesse. Segage pipeti abil
munarakud Vitri 3™ Blast-iga. Kui on jaénud
5...10 sekundit, koguge blastotsustid kokku ja
pange kilmutusseadmesse.

NB! Aeg blastotstistide tilga sisse
paigutamisest kuni blastotiistide
kiirkilmutamiseni ei tohi olla iile 45 sekundi.
Kiirklilmutage blastotsiistid kohe
kilmutusseadme juhiste jargi.

Jatkake hoiustamisega vastavalt labori
praktikale.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10

Hiire embrio proov (1-rakuline)
[% uuesti laiendatud blastotsiist 24 tundi

parast anallilisi] =70
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <0,5

LOT-spetsiifilised analtiisitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas
anallilsisertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel voi praktikantidel, keda on koolitatud
seadet kasutama (v6i nende korraldusel),
seda seadet muua.

Kiirklilmutamise ja/voi blastotstisti kollapsi
pikaajalist turvalisust parast selle meetodiga
blastotstistide kriiopreservatsiooni protseduuri
slindivatele lastele ei ole uuritud.

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

Kiirkiilmutamise turvalisust ja efektiivsust ei
ole taielikult analtlsitud inimese embriotel,
mis ei ole veel arengus joudnud blastotsisti
staadiumisse.

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.
Arge kasutage RapidVit™ Blast-i, kui see
muutub haguseks

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

Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb

kaidelda potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Lahtematerjal, millest see toode tuletati,

leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc,
HCV ja HTLV I/l suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise
suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa
tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

Korduvkasutus v&ib pdhjustada
mikrobioloogilist saastumist ja/véi muuta toote
omadusi.

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

Ei ole moeldud sustimiseks.

Fl: Kayttoaihe

RapidVit™ Blast on tarkoitettu
blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden vitrifikaatioon.

Tuotteen kuvaus

Viljelyliuos blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden vitrifikaatioon.

SISALTAA HSA:TA

RapidVit™ Blast -sarja sisaltaa kolme
liuosta blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden vitrifikaatiota varten.
Liuokset on puskuroitu MOPS:II4, ja ne
sisaltavat humaaniseerumin albumiinia seka
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Vitri 1™ Blast ei sisélla kylmasuoja-aineita.
Vitri 2™ Blast sisaltaa etyleeniglykolia ja
propaanidiolia kylmasuoja-aineina.

Vitri 3™ Blast sisaltaa etyleeniglykolia,
propaanidiolia ja ficoll-ainetta kylmasuoja-
aineina.

Ennen kaytt6a liuokset on lammitettava
+37 °C:n lampétilaan.
Siéilytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.
RapidVit™ Blast pysyy kayttokelpoisena
pulloihin merkittyyn ja erékohtaisen (LOT)

hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloja ei saa séilyttda avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on héavitettava
kayton jalkeen.

Kylmaastian kaytto

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

Toimenpiteesséa on kaytettava suljettua
sailytysjarjestelmaa naytteiden
viruskontaminaation ja muiden
kontaminaatioiden ehkaisemiseksi.

Suorita vitrifikaatio ja sulatus kayttéohjeiden
mukaan.

Kéayttoohjeet

Huomio: Kayttajan on luettava ja
ymmarrettava kayttéohjeet, varoitukset

ja varotoimet seka saatava koulutus
toimenpiteiden suorittamiseen ennen
Vitrolife RapidVit™ Blast- ja RapidWarm™
Blast -sarjojen kayttoa blastokystivaiheessa
olevien humaanialkioiden vitrifikaatioon ja
sulatukseen.

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidVit™
Blast -liuosten kayttoon.

Huomaa, etta kaytettyjen aikojen on oltava
tarkalleen ohjeiden mukaisia.

Vitrifikaatio

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

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

Blastokystien manipulointi tehddan aina

37 °C:n lampétilassa (lampopoydalla).
Blastokystit kollapsoidaan ennen
dehydraatiota kayttamalla biopsiapipettia.
Blastokystit voidaan kollapsoida
puhkaisemalla ontelo kohdasta, joka on
kauimpana sisasolumassasta.

Siirré blastokystit viljelysta Vitri 1™ Blast
-liuokseen ja jata ne siihen vahintaan 5
minuutiksi ja enintédan 20 minuutiksi.

Siirré haluttu maara blastokystia Vitri 2™
Blast -liuokseen. Blastokystia pidetaan tassa
liuoksessa 2 minuuttia. Usein ne nousevat
liuoksen pintaan, ja jos nain kay, poimi ne ja
aseta ne takaisin maljan pohjalle.

Valmista kryo-olki kayttéon.

Kun 2 minuuttia on kulunut lahes loppuun,
aseta 20 pl:n pisara Vitri 3™ Blast -liuosta
ei-toksiselle alustalle (mieluiten viljelymaljalle).

Pienen Vitri 3™ Blast -pisaran kaytté helpottaa

blastokystien siirtdmisté kryo-olkeen.

Huomaa: Kunkin 20 pl:n pisaran voi kayttaa
vain kerran.

Kun aikaa on jéljelld 10 sekuntia, aloita
blastokystien poimiminen. Siirra blastokystit
mahdollisimman véhéisessé maarassé Vitri
2™ Blast -liuosta, jotta pisara ei laimentuisi
liikaa.

Siirra blastokystit 20 ul:n Vitri 3™ Blast
-pisaraan ja jata ne siihen 45 sekunniksi.
Sekoita blastokystia Vitri 3™ Blast -liuoksessa
pipetilla. Kun aikaa on jaljelld 5-10 sekuntia,
poimi blastokystit ja aseta ne kryo-olkeen.
Huomaa: Kokonaisaika blastokystien siirrosta
pisaraan ja sielté vitrifikaatioon saa olla
enintdan 45 sekuntia.

Vitrifioi blastokystit valittémasti kryo-olkeen
ohjeiden mukaan.

Jatka sailytysta laboratoriokaytantsjen
mukaan.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°

Hiiren alkiotesti:

[1-soluisesta (1d) blastokystiin (5d)
24 tuntia testin jalkeen]

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI]

Jokainen toimitus sisaltaa

kustakin yksittdisesta erasta (LOT)
hyvaksymistodistuksen.
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<05

Varotoimet

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda
vain |aakari tai tuotteen kayttéon koulutusta
saanut terveydenhuollon ammattilainen
Yhdysvaltojen lain mukaan.

Vitrifikaation ja/tai blastokystien kollapsoinnin
pitkén aikavalin turvallisuutta taman
alkionpakastusmenetelman seurauksena
syntyneille lapsille ei ole selvitetty.

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei

ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa
selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
my®s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei

ole arvioitu perusteellisesti sellaisten
humaanialkioiden osalta, joiden kehitys ei
viela ole saavuttanut blastokystivaihetta.

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.
RapidVit™ Blast -liuosta ei saa kayttaa, jos se
on sameaa.

RapidVit™ Blast sisaltaa gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia jollekin komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat
tuotteet ovat potentiaalisesti infektiivisia.
Téman tuotteen lahdemateriaali on testattu
ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi
HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja
syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma
ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin
olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijoita.

Tuotteen uudellenkaytto voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai
muutoksia tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, ettd kun liuospullo
avataan ja liuosta kéytetaan, noudatetaan
aina aseptisia menetelmia kontaminaation
vélttamiseksi.

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation
RapidVit™ Blast est indiqué pour la
vitrification des embryons humains au stade
de blastocystes.

Description du produit

Milieux pour la vitrification d'embryons
humains au stade de blastocystes.

SUPPLEMENTE EN HSA

RapidVit™ Blast contient trois milieux pour
la vitrification des embryons humains au
stade de blastocystes. Les milieux sont
constitués d'une solution tamponnée au
MOPS contenant de la gentamicine comme
agent antibactérien et de I"albumine sérique
humaine.

Vitri 1™ Blast ne contient pas de
cryoprotecteur.

Vitri 2™ Blast contient de I'éthyléne glycol et
du propanediol en tant que cryoprotecteurs.

Vitri 3™ Blast contient de I'éthyléne glycol,
du propanediol et du ficoll en tant que
cryoprotecteurs.

Pour utilisation aprés chauffage a +37 °C.

Instructions de stockage et stabilité

Aconserver a l'abri de la lumiere entre +2
et+8°C.

RapidVit™ Blast reste stable jusqu'a la date
de péremption indiquée sur les étiquettes des
flacons et sur le certificat d'analyse spécifique
auLOT.

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

Utilisation d’un dispositif de
conservation

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

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

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

Mode d’emploi

Attention : L'utilisateur doit lire et comprendre
le mode d'emploi, les avertissements et les
précautions et étre formé a la réalisation de
la procédure correcte avant d'utiliser les kits
Vitrolife RapidVit™ Blast et RapidWarm™
Blast pour la vitrification et le réchauffement
des embryons humains au stade de
blastocystes.

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

Notez que le minutage doit étre précis.
Vitrification

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

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Les blastocystes peuvent étre collapsés avant
la procédure de déshydratation a l'aide d'une
pipette de biopsie appropriée. La ponction du
blastocyste doit étre réalisée a un endroit le
plus éloigné de la masse cellulaire interne.

Transférez les blastocystes de la culture vers
le milieu Vitri 1™ Blast et laissez-les dans

la solution pendant au moins 5 min mais au
maximum 20 min.

Déplacez un nombre approprié de
blastocystes dans le milieu Vitri 2™ Blast.
Les blastocystes restent dans cette solution
pendant 2 min. Les blastocystes auront
tendance a flotter a la surface. Si c'est le
cas, recueillez-les et replacez-les au fond de
la boite.

Préparez le dispositif cryogénique en vue de
son utilisation.

Vers la fin des 2 minutes, faites une goutte
de 20 pl de Vitri 3™ Blast sur une surface
non toxique, de préférence dans une boite
de Petri. La réalisation d'une goutte de petite
taille de Vitri 3™ Blast facilite le chargement
dans le dispositif cryogénique.

NB. La goutte de 20 pl ne peut étre utilisée
qu'une fois.

Lorsqu'il reste 10 s, commencez le recueil
des blastocystes. Transférez les blastocystes
dans un volume minimal de Vitri 2™ Blast afin
d'éviter la dilution de la goutte.

Transférez les blastocystes dans la goutte

de 20 pl de Vitri 3™ Blast et laissez-les dans
cette solution pendant 45 s. Mélangez les
blastocystes dans le milieu Vitri 3™ Blast &
l'aide de la pipette. Lorsqu'il reste 5a 10 s,
collectez les blastocystes et placez-les sur le
dispositif cryogénique.

NB. Le temps total entre le transfert des
blastocystes dans la goutte et leur vitrification
ne doit pas dépasser 45 s.

Vitrifiez immédiatement les blastocystes
conformément aux instructions du dispositif
cryogénique.

Poursuivez le stockage conformément aux
pratiques du laboratoire.
Spécifications
Filtration stérile SAL10°

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes redéveloppés
24 heures apres le test]

=70

Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <05
Les résultats des tests spécifiques au LOT
sont indiqués sur le certificat d’analyse remis
pour chaque livraison.

Précautions

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

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

Les risques de toxicité reproductive et de
toxicité de développement pour les milieux
F1V, y compris pour les milieux FIV de Vitrolife,
n'ont pas été établis et restent incertains.

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

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

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

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

que les produits dérivés du sang humain ne
transmettent pas d'agents infectieux.

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

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

aseptique.

Ne pas utiliser en injection.

HR: Indikacije za uporabu
RapidVit™ Blast namijenjen je za vitrifikaciju
embrija u stadiju blastociste.

Opis proizvoda

Mediji za vitrifikaciju embrija u stadiju humane
blastociste.

NADOPUNJENO S HSA

RapidVit™ Blast sadrzi tri medija za
vitrifikaciju embrija u stadiju humane
blastociste. Otopine se sastoje od MOPS
puferirane otopine koja sadrzi gentamicin
kao antibakterijski agens i humani serumski
albumin.

Vitri 1™ Blast ne sadrzi krioprotektive.

Vitri 2™ Blast sadrzi etilen glikol i propandiol
kao krioprotektive.

Vitri 3™ Blast sadrZi etilen glikol, propandiol i
fikol kao krioprotektive.

Za uporabu nakon zagrijavanja na + 37°C.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mijestu na temperaturi od
+2do+8 °C.

RapidVit™ Blast stabilan je do datuma isteka
roka valjanosti navedenom na etiketama
spremnika i certifikatu analize za pojedinu
seriju.

Boce za medije ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Bacite suvi$ni medij nakon
dovrSetka postupka.

Uporaba uredaja za pohranu
Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren
na trzi$tu za uporabu u postupcima vitrifikacije
humanih blastocista kako bi se osiguralo
dostatne brzine hladenja i zagrijavanja.

Upotrijebite zatvoreni sustav za sprje¢avanje
potencijalnog rizika od virusa ili drugih vrsta
kontaminacije uzoraka.

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

Upute za uporabu

Oprez: Korisnik treba procitati i razumjeti
Upute za uporabu, Upozorenja i mjere
opreza i biti obu&eni u ispravnom postupku
prije uporabe kompleta Vitrolife RapidVit™
Blast i RapidWarm™ Blast za vitrifikaciju

i zagrijavanje embrija u stadiju humane
blastociste.

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidVit™
Blast.

Imajte na umu da vrijeme mora biti to¢no.
Vitrifikacija

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

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

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

Blastociste mogu kolabirati prije postupka
dehidracije uporabom odgovarajuce pipete za
biopsiju. Punkciju blastociste treba provesti
na lokaciji koja je najdalja od unutarnje mase
stanice.

Prenesite blastociste iz kulture u Vitri 1™ Blast
i neka ostanu u otopinu tijekom najmanje 5 ali
najvise 20 minuta.

Pomaknite odgovarajuci broj blastocista

u Vitri 2™ Blast. Blastociste ostaju u ovoj
otopini tijekom 2 minute. Blastociste ¢e teziti
da plutaju na povrsini tako da ih u tom slu¢aju
morate pokupiti i zamijeniti na dnu posudice.

Pripremite krio uredaj za uporabu.

Prema kraju razdoblja od 2 minute poloZite 20
I kapi Vitri 3™ Blast na netoksi¢nu povrsinu,
po moguénosti na posudicu s kulturom.
Postavljanje male kapljice Vitri 3™ Blast
omogucava jednostavan unos u krio uredaj.

NAPOMENA Kapljica od 20 pl smije se koristiti
sam jednom.

Kada ostane 10 sekundi. po¢nite prikupljati
blastociste. Prenesite oocite u minimalnom
volumenu Vitri 2™ Blast kako bi se izbjeglo
razrjedivanje kapljice.

Prenesite blastociste u 20 pl kapljice Vitri 3™
Blast i omogucite im da ostanu u toj otopini
tijekom 45 sekundi. PromijeSajte blastociste
unutar Vitri 3™ Blast pipetom. Kada do

kraja procesa ostane 5-10 sekundi, prikupite
blastociste i poloZite ih na krio uredaj.

NAPOMENA Ukupno vrijeme od prijenosa
blastocista u kapljicu dok se blastociste ne
vitrificiraju ne smije premasiti 45 sekundi.
Odmah vitrificirajte blastociste u skladu s
uputama za krio uredaj.

Nastavite s pohranjivanjem prema
standardnoj laboratorijskoj praksi

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°

Testiranje na mi§jem embriju
(jednostani¢ni test)

[% ponovne prosirene blastociste
24 sata nakon testiranja]
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <05
Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni
su na Certifikatu analize koji se isporucuje za
svaku seriju proizvoda.
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Mjere opreza

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava
prodaju ovog uredaja lije¢nicima ili obu¢enim
zdravstvenim djelatnicima ili na njihov nalog.

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

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksi¢nosti za medije za in vitro oplodnju
ukljucuju¢i i medij za in vitro oplodnju

tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

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

Bacite proizvod ako je ostecena cjelovitost
bocice. Ako RapidVit™ Blast izgleda
zamucen, nemojte ga koristiti.

RapidVit™ Blast sadrzi gentamicin i humani
serumski albumin. Nemojte koristiti na
bolesnicima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na
bilo koji sastojak.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba
smatrati potencijalno infektivnim. Polazni
materijali iz kojih su ovi proizvodi dobiveni bili
su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i
HTLV I/l te nisu bili reaktivni na HbsAg, HCV
RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata
metoda testiranja ne moze ponuditi uvjerenje
da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece
prenijeti infektivne agense.

Ponovno koriStenje moze uzrokovati
mikrobiolosko onecig¢enije i/ili promjenu
svojstava proizvoda.

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

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés

ARapidVit™ Blast human blasztociszta
stadiumu embriok vitrifikacidjara hasznalhato.

Atermék leirasa

Blasztociszta stadiumi embriok vitrifikacisjara
hasznalhaté tapoldat

HSA-VAL KIEGESZITETT

ARapidVit™ Blast harom tapoldatot tartalmaz,
amelyek human blasztociszta stadiumu
embriok vitrifikacidjara hasznalhatok. A
tapoldatok MOPS-pufferelt tapoldatbél

allnak, amely human szérum albumint és
antibakteridlis szerként gentamicint tartalmaz.

AVitri 1™ Blast nem tartalmaz krioprotektanst.

AVitri 2™ Blast krioprotektansként etilén-
glikolt és propandiolt tartalmaz.

AVitri 3™ Blast krioprotektansként etilén-
glikolt, propandiolt és ficollt tartalmaz.

+37°C-ra torténé melegités utan hasznalhaté
fel.

Tarolasra vonatkozo utasitasok és
stabilitas

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

ARapidVit™ Blast az Giveg cimkéjén és

a LOT-specifikus Vizsgalati Bizonylaton
feltlintetett lejarati id6pontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazé livegeket a felnyitas
utan ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a
felesleges tapoldatot dobja ki.

Ataroléeszkodz hasznalata

Amegfeleld hiitési és melegitési sebesség
biztositasa érdekében hasznaljon a human
blasztociszta vitrifikaciohoz javallott,
jogszabalyi eldirasoknak megfelelen
forgalomba hozott taroléeszkozoket.

Hasznaljon zart tarolérendszert, hogy
megel6zze a virusos vagy egyéb befertéz6dés
lehetséges kockazatat.

Atényleges vitrifikaciot és melegitést a
taroldeszkdz hasznalati utasitasainak
megfeleléen végezze el.

Hasznalati atmutaté

Figyelem! A Vitrolife RapidVit™ Blast,
illetve a RapidWarm™ Blast készletek
human blasztociszta stadiumu embriék
vitrifikacidjahoz és melegitéséhez térténd
hasznélata elétt a felhasznalonak el kell
olvasnia, meg kell értenie a hasznalati
utasitésokat, figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, illetve képzettnek kell
lennie a megfeleld eljarasok terén.

Az aldbbi rész a RapidVit™ hasznalatara
vonatkozé altaldnos eljarast irja le.

Figyeljen az id6keretek pontos betartasara.
Vitrifikacio
Tegyen a 4-osztatu edény kiilon lyukaiba 0,5-1

ml-t az aldbbi tapoldatokbdl, majd melegitse
fel 37°C-ra:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast



Az 6sszes folyamatot 37°C-on kell végezni
(melegit6lapon).

Adehidratalas el6tt a blasztocisztak egy
megfeleld biopszids pipetta segitségével
Osszezsugorithatok. A basztocisztak
megszUrasat az embridcsomotdl lehetd
legtavolabb kell elvégezni.

Helyezze at a tenyészetben |évo
blasztocisztakat a Vitri 1™ Blast oldatba, majd
hagyja ket legalabb 5, de legfeljebb 20 percig
az oldatban.

Helyezzen megfelelé szamu blasztocisztat
a Vitri 2™ Blast oldatba. A blasztocisztakat 2
percig kell az oldatban hagyni. Amennyiben
a blasztocisztak a felszinen usznak, gydjtse
Ossze és helyezze ket a csésze aljara.

Készitse el6 a mélyfagyasztd eszkozt.

A2. perc vége felé tegyen egy 20 pl-es Vitri
3™ Blast cseppet egy nem toxikus felliletre,
lehetéleg egy tenyészté edénybe. Az
embridk fagyasztd eszkozre vald helyezését
megkonnyiti, ha kis térfogatu Vitri 3™ Blast
cseppet tesz ki.

Fontos. A 20 pl-es csepp csak egyszer
hasznalhatd.

Amikor 10 masodperc van hatra, kezdje
Osszegylijteni a blasztocisztakat. A
blasztocisztat minimalis térfogatd Vitri 2™
Blast oldatba tegye, ezaltal elkeriilhet6 a
csepp felhigulasa.

Helyezze &t a blasztocisztakat a 20 pl-es

Vitri 3™ Blast cseppbe, majd hagyja 6ket
ebben az oldatban 45 masodpercig. A pipetta
segitségével mozgassa a blasztocisztakat

a Vitri 3™ Blast oldatban. Amikor 5-10
masodperc van hatra, gylijtse 6ssze a
blasztocisztakat, majd helyezze éket a
fagyasztd eszkozre.

Fontos. A blasztocisztaknak a cseppbe torténd
athelyezése és azok vitrifikalasa kozott
legfeljebb 45 méasodpercnek szabad eltelnie.
Azonnal végezze el a blasztocisztak
vitrifikalasat a fagyasztasra szolgalé eszkozre
vonatkozé utasitadsoknak megfeleléen.
Biztositsa a tarolast a laboratériumi
gyakorlatnak megfeleléen.

Termékjellemzék

Steril sz(irt SAL 10°

Egérembrié-assay (1-sejtes)
[Ateszt utan 24 éraval az tjra expandalt
blasztocisztak %-a] 27

Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <0,5

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

Ovintézkedések

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szdvetségi torvényei szerint az eszkozt
kizardlag orvos vagy a hasznalataban képzett
személy vasérolhatja vagy rendelheti meg.

A vitrifikacio és/vagy a blasztociszta
Osszezsugoritasanak hosszl tava
biztonsagossaga az embridfagyasztast
kévetéen sziiletett gyermekek kérében még
nem nyert megallapitast.

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

A vitrifik&cio biztonsagossagat és
hatékonysagat teliesen még nem értékelték
blasztociszta stadiumot el nem éré human
embridkban.

Selejtezze le a terméket, ha az liveg nem
sértetlen. Ne hasznalja a RapidVit™ oldatot,
ha zavarosnak tlnik.

ARapidVit™ gentamicint és human

szérum albumint tartalmaz. Nem
alkalmazhaté az 6sszetevokre ismert médon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
péaciensek esetében.

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

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai
befertézédést és/vagy a tapoldat
tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.
Abefert6zédés elkerlilése érdekében, a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznélja fel.

Tilos injekciéban adni.

IT: Istruzioni per I'uso

RapidVit™ Blast E indicato per la vitrificazione
di embrioni umani in fase blastocisti.

Descrizione del prodotto

Terreno per la vitrificazione di embrioni umani
in fase blastocisti.

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL
SIERO UMANA

RapidVit™ Blast contiene tre terreni per
la vitrificazione di embrioni umani in fase
blastocisti. | terreni sono costituiti da un
terreno con tampone MOPS contenente
gentamicina come agente antibatterico e
albumina del siero umana.

Vitri 1™ Blast non contiene crioprotettori.

Vitri 2™ Blast contiene etilenglicole e
propandiolo come crioprotettore.

Vitri 3™ Blast contiene etilenglicole,
propandiolo e ficoll come crioprotettore.

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

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

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

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

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

Utilizzo di dispositivi di
conservazione

Utilizzare dispositivi di conservazione destinati
all'uso nelle procedure di vitrificazione di

blastocisti umane, per assicurare livelli di
riscaldamento e raffreddamento sufficienti.

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

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

Istruzioni per 'uso

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

Di seguito e riportata la procedura generica
per l'uso di RapidVit™ Blast.

Notare che i tempi devono essere accurati.
Vitrificazione

Posizionare 0,5-1 mL di ciascuno dei seguenti
terreni in pozzetti separati di una piastra a 4
pozzetti e riscaldare a 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

E possibile collassare le blastocisti prima

della procedura di deidratazione utilizzando
un'apposita pipetta per biopsia. La puntura
delle blastocisti deve essere effettuata nel
punti pit lontano dalla massa interna di cellule.

Trasferire le blastocisti dalla coltura al Vitri
1™ Blast e lasciarle in soluzione per almeno 5
minuti, senza superare i 20 minuti.

Spostare un numero appropriato di blastocisti
nel Vitri 2™ Blast. Lasciare le blastocisti

in questa soluzione per 2 minuti. Esse
tenderanno a galleggiare sulla superficie. In
tal caso, raccoglierle e riposizionarle sul fondo
della piastra.

Preparare il criodispositivo per I'uso.

Verso la fine dei 2 minuti, mettere una goccia
di 20 pL di Vitri 3™ Blast su una superficie non
tossica, preferibilmente una piastra di coltura.
Una piccola goccia di Vitri 3™ Blast consente
un facile caricamento nel criodispositivo.

NB. La goccia di 20 pL puo essere usata una
sola volta.

Quando restano 10 secondi, iniziare la
raccolta delle blastocisti. Trasferire le
blastocisti in un volume minimo di Vitri 2™
Blast per evitare la diluizione della goccia.

Trasferire le blastocisti nella goccia di 20 pL di
Vitri 3™ Blast e lasciarle in questa soluzione
per 45 secondi. Miscelare le blastocisti nel
Vitri 3™ Blast con la pipetta. Quando restano
5-10 secondi, raccogliere le blastocisti e
posizionarle sul criodispositivo.

NB. il tempo totale dal trasferimento delle
blastocisti nella goccia fino alla vitrificazione
non deve superare i 45 secondi.

Vitrificare immediatamente le blastocisti
secondo le istruzioni del criodispositivo.
Continuare la conservazione secondo le
pratiche di laboratorio.

Dati tecnici

Filtraggio sterile SAL10°

Test di embriotossicita

(MEA, Mouse embryo assay)

(1 cellula) [% di blastocisti riespansa

24 ore dopo il test] =70

Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/MmL] <05

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

Precauzioni

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

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

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

La sicurezza e |'efficacia della vitrificazione
non sono state completamente valutate

negli embrioni umani che non hanno ancora
raggiunto la fase di sviluppo blastocisti.

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

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

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

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

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

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija
,RapidVit™ Blast" skirtas blastocisty stadijos
Zmogaus embriony vitrifikavimui.

Produkto aprasas

Terpé skirta blastocisty stadijos Zmogaus
embriony vitrifikavimui.

PAPILDYTAHSA

,RapidVit™ Blast" sudaro trys terpés, skirtos
blastocisty stadijos Zmogaus embriony
vitrifikavimui. Terpes sudaro MOPS buferiné
terpé, kurios sudétyje yra gentamicino,
veikiancio kaip antibakteriné medziaga, ir
Zmogaus serumo albumino.

L Vitri 1™ Blast" sudetyje néra krioprotektoriy.

,Vitri 2™ Blast” sudétyje yra etilenglikolio ir
propandiolio, veikianéiy kaip krioprotektoriai.
,Vitri 3™ Blast” sudétyje yra etilenglikolio,
propandiolio ir fikolio, veikianciy kaip
krioprotektoriai.

Naudoti po atSildymo iki +37 °C.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.
,RapidVit™ Blast" yra stabilus iki galiojimo
datos, nurodytos ant buteliuko etiketés ir
partijos analizés sertifikate.

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

Laikymo jrenginio naudojimas
Naudokite teisétai parduodama laikymo
irenginj, skirtg naudoti Zmogaus blastocisty
vitrifikavimo proceddroms, kad uztikrintuméte
pakankama ausinima ir atsildyma.

Naudokite uzdarg laikymo sistema, kad
iSvengtuméte galimo méginiy uzkrétimo
virusais ar kitokio jy uztersimo.

Atlikite faktinj vitrifikavima ir atSildyma,
laikydamiesi laikymo jrenginio naudojimo
instrukcijy.

Naudojimo nurodymai

Atsargiai: Prie§ naudodamas ,Vitrolife
RapidVit™ Blast" ir ,RapidWarm™ Blast*
Zmogaus embriony blastocisty stadijos
vitrifikavimo ir at3ildymo rinkinius naudotojas
turi perskaityti ir suprasti naudojimo
nurodymus, jspéjimus ir atsargumo priemones
ir pasirengti teisingai atlikti proceddras.

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidVit™
Blast“ naudojimo proceddaros.

Atkreipkite démesj, ar laiko skai¢iavimas yra
tikslus.

Vitrifikavimas

Ipilkite 0,5—1 ml kiekvienos i$ Siy terpiy j
atskirus Sulinélius 4 Sulinéliy ploksteléje ir
pasildykite iki 37 °C temperataros:

«,Vitri 1™ Blast"

«,Vitri 2™ Blast*

«,Vitri 3™ Blast*

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

Prie§ dehidratacijos procedira blastocistos
gali bati sutraukiamos, naudojant tinkamg
biopsijos pipete. Blastocistos punkcijg reikéty
atlikti vietoje, labiausiai nutolusioje nuo vidinés
Iasteliy masés.

Perkelkite blastocistas i$ auginimo terpés
i,Vitri 1™ Blast* ir palikite tirpale bent 5
minutéms, taciau ne ilgiau nei 20 minuciy.
Perkelkite atitinkama blastocissty skaiciy
i,Vitri 2™ Blast“. Blastocistos licka Siame
tirpale 2 min. Blastocistos bus linkusios
iSplaukti j pavirsiy; jei taip jvyks, surinkite ir
perkelkite jas j indo dugna.

Paruoskite naudojimui kriojrenginj.

Likus 2 minutéms, uZlasinkite 20 pl , Vitri
3™ Bast" [aselj ant netoksisko pavirsiaus,
pageidautina auginimo indelyje. UZladinus
maza laselj ,Vitri 3™ Blast” bus galima
lengviau uzdéti ant kriojrenginio.

Pastaba. 20 ul laSelj galima lasinti tik vieng
karta.

Likus 10 sekundziy, pradékite surinkti
blastocistas. Perkelkite blastocistas j minimaly
,Vitri 2™ Blast” tarj, kad laselis nebaty
praskiestas.

Perkelkite blastocistas j 20 pl laselj ,Vitri 3™
Blast“ ir palikite Siame tirpale 45 sek. Pipete
sumaisykite blastocistas su ,Vitri 3™ Blast".
Likus 5-10 sekundziy surinkite blastocistas |
minimaly tdrj ir uZdékite jas ant kriojrenginio.
Pastaba. Bendras laikas nuo blastocisty
perkélimo j laelj iki blastocisty vitrifikavimo
neturi virSyti 45 sekundziy.

Nedelsiant vitrifikuokite blastocistas,
laikydamiesi kriojrenginio instrukcijy.

Toliau laikykite pagal standartine laboratorijos
praktika.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)
[% pakartotinai iSplésta blastocista 24

valandos po bandymo] 270

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <05

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

Atsargumo priemonés

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai
nustato, kad §j jrenginj galima parduoti tik
gydytojui arba praktikuojanciam gydytojui,
apmokytam naudoti §j jrenginj, arba pagal $iy
specialisty uzsakyma.

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

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife“ IVF terpes,
reprodukcinio toksi§kumo ir toksinio poveikio
vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra
neaiski.

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

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,RapidVit™ Blast, jei jis
drumstas.

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

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga,
i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo
iStirta ieSkant antikiny prie$ ZIV, HBc, HCV

ir HTLV I/Il'ir rezultatai buvo neigiami, ji taip
pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV, RNR
bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy
bandymy metody, visi$kai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.
Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologi$kai uzterstas ir (arba) gali pakisti
jo savybés.

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

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija
RapidVit™ Blast $kidums ir indicéts cilvéka
blastocistas stadijas embriju vitrifikacijai.

Izstradajuma apraksts

Skidums cilvéka blastocistas stadijas embriju
vitrifikacijai.

PAPILDINATS AR HSA

RapidVit™ Blast $kidums satur tris $kidumus
cilvéka blastocistas stadijas embriju
vitrifikacijai. Skidumi sastav no MOPS
buferskiduma, kas satur gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma
albuminu.

Vitri 1™ Blast nesatur krioprotektantus.

Vitri 2™ Blast satur etilénglikolu un
propanediolu ka krioprotektantus.

Vitri 3™ Blast satur etilénglikolu, propanediolu
un fikolu ka krioprotektantus.

Lieto$anai péc uzsildisanas +37 °C
temperatira.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattira no +2

lidz +8 °C.

RapidVit™ Blast $kidums ir stabils lldz
deriguma termina beigu datumam, kas
noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc

atvér$anas. Péc procediras pabeig$anas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

Uzglabasanas ierices lietoSana
Izmantojiet likumTgi tirdznieciba pieejamu
uzglabasanas ierici, kas izmantojama cilvéka
blastocistas stadijas embriju vitrifikacijas
procedura, lai nodrosinatu pietiekamu
atdzes@Sanu un uzsildisanu.

Izmantojiet slégtu uzglabasanas ierici,

lai noveérstu paraugu virusu vai citu
piesarnotajvielu iek|GSanas risku.

Faktisko vitrifikaciju un sildiSanu veiciet
saskana ar uzglabasanas ierices lietoSanas
noradijumiem.

Noradijumi lietoSanai

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

Talak ir noradita RapidVit™ Blast Skiduma
izmantoSanas vispariga proceddra.

Nemiet véra, ka laika intervali ir jaievéro
precizi.

Vitrifikacija

atseviSkas 4 iedobju plates iedobés un
uzsildiet [idz 37 °C temperatrai.

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Pirms dehidrésanas blastocistas var caurdurt,
izmantojot atbilstosu biopsijas pipeti.
Blastocistas caurdur§ana ir javeic attalak no
iek$gjas Sinu masas.

Parnesiet blastocistas no kultivesanas
$kiduma Vitri 1™ Blast $kiduma un paturiet
blastocistas $§kiduma vismaz 5 min, bet ne
ilgak par 20 min.

Parnesiet atbilstosu blastocistu skaitu uz

Vitri 2™ Blast $kidumu. Blastocistas paliek
$aja $ktduma uz 2 minatém. Blastocistam ir
tendence uzpeldét. Ja ta notiek, savaciet tas
un novietojiet atpakal plates pamatné.
Sagatavojiet lieto$anai krioierici.

Kad tuvojas 2 minates, uzpiliniet 20 pl Vitri
3™ Blast Skiduma uz netoksiskas virsmas,
vélams kultivé$anas platé. Ar nelielu Vitri

3™ Blast Skiduma daudzumu tiek atvieglota
ievietoSana krioiericé.

Piezime. 20 pl drikst izmantot tikai vienu reizi.

Kad atlikusas 10 sekundes, saciet savakt
blastocistas. Parnesiet blastocistu minimala
Vitri 2™ Blast $ktduma apjoma, lai nenotiktu
$kiduma atSkaidisana.

Parnesiet blastocistas uz 20 pl Vitri 3™

Blast $kiduma un paturiet tas $aja skiduma
45 sekundes. Samaisiet blastocistas Vitri 3™
Blast $kiduma, izmantojot pipeti. Kad atlikuSas
5-10 sekundes, savaciet blastocistas un
ievietojiet tas krioiericé.

Piezime. Kopéjais laiks no blastocistu
parneses uz $kidumu I1dz to vitrifikacijai
nedrikst parsniegt 45 sekundes.

Nekavéjoties veiciet blastocistu vitrifikaciju
saskana ar krioierices noradijumiem.

Glabajiet saskana ar laboratorijas praksi.

Tehniskie dati

Filtrets ar sterilu filtru SAL 10°
Peles embrija tests (1 $tna)

[% vélreiz paplasinata blastocista

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

[EU/mI] <05

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

Piesardzibas pasakumi

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem
tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai laborantam, kur§ apmacits tas
lieto$ana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma.

Nav noteikta vitrifikacijas un/vai blastocistas
parpli§anas dro$iba ilgtermina bérniem,
kuri dzimusi ar embriju kriokonservésanas
proceddras palidzibu.

Reproduktivas toksicitates un
embrotoksicitates risks maksligas
apauglosanas $kidumam (In

Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un
nav zinams.

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

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidé&jiet
izstradajumu. Nelietojiet RapidVit™
Blast Skidumu, ja tas izskatas dulkains.

RapidVit™ Blast $kidums satur gentamicinu
un cilvéka seruma albuminu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret jebkuru sastavdalu.

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

tika atvasinats, tika noteikts ka negativs,
parbaudot uz antivielam pret HIV, HBc, HCV
un HTLV I/ll, un ka nereagéjoss HbsAg,

HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav
zinamu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecindjumu, ka preparati, kas iegdti no
cilvéka asinim, neparnésa infekciozas vielas.
Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma
Tpasibas.

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

Nav paredzéts injicéSanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

RapidVit™ Blast is geschikt voor de vitrificatie
van humane blastocyst embryo’s.

Productbeschrijving

Media voor de vitrificatie van humane
blastocysten.

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidVit™ Blast bevat drie media voor de
vitrificatie van humane blastocyst embryo’s.
De media bestaan uit een MOPS gebufferd
medium met humaan serum albumine en
bevat gentamicine als antibacterieel middel.

Vitri 1™ Blast bevat geen cryoprotectanten.

Vitri 2™ Blast bevat ethyleenglycol en
propanediol als cryoprotectanten.

Vitri 3™ Blast bevat ethyleenglycol,
propanediol en ficoll als cryoprotectanten.

Voor gebruik na equilibratie bij +37°C.

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

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

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

Gebruik van het invriesmateriaal

Gebruik een wettelijk op de markt gebracht
invriesmateriaal dat geschikt is voor de
vitrificatie van humane blastocysten, zodat
gepaste koel- en verwarmingssnelheden
gegarandeerd zijn.

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

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

Aanwijzingen voor gebruik

Caution: De gebruiker moet

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

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

Merk op dat de tijden strikt moeten toegepast
worden.

Vitrificatie
Plaats 0,5-1 ml van elk van de volgende media

in de verschillende wells van een 4-well plaat
en equilibreer bij 37°C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

De blastocysten kunnen véor de
dehydratatiefase met behulp van een
gepaste biopsiepipet aangeprikt worden
(gecollabeerd). De punctie van de blastocyst
dient te gebeuren op een plaats die het verst
verwijderd is van het kiemknopje (inner cell
mass).

Breng de blastocysten over van het
kweekschaaltje naar de Vitri 1™ Blast en laat
de blastocysten minstens 5 minuten maar
maximaal 20 minuten incuberen.

Breng een gepast aantal blastocysten

over naar Vitri 2™ Blast. De blastocysten
blijven in deze oplossing voor 2 minuten. De
blastocysten hebben de neiging om naar het
oppervlak te drijven; indien dit zo is, dient u ze
te verzamelen en ze terug naar de bodem van
de well te brengen.

Bereid het invriesmateriaal voor.

Tegen het einde van de 2 minuten maakt

u een 20 pl druppel van Vitri 3™ Blast op

een niet-toxisch oppervlak, bij voorkeur

een kweekschaal. Wanneer een kleine
druppel Vitri 3™ Blast gemaakt wordt, is het
eenvoudiger om de embryo’s over te brengen
naar het invriesmateriaal.

N.B. De 20 pl druppel kan slechts eenmalig
gebruikt worden.

Wanneer 10 seconden resteren, begint u

de blastocysten te verzamelen. Breng de
blastocyst over een in minimaal volume van
Vitri 2™ Blast om verdunning van de druppel
te voorkomen.

Breng de blastocysten over in de 20 pl

druppel Vitri 3™ Blast en incubeer voor

45 seconden. Beweeg de blastocysten

in de Vitri 3™ Blast druppel met de pipet.
Wanneer 5-10 seconden resteren, verzamelt
u de blastocysten en plaats deze op het
invriesmateriaal.

N.B. De totale tijd van het overbrengen van de
blastocysten in de druppel tot vitrificatie, mag
niet meer dan 45 seconden bedragen.

Vitrificeer de blastocysten onmiddellijk
conform de instructies van het
invriesmateriaal.

Ga verder met de bewaring conform de
laboratoriumpraktijk.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geéxpandeerde blastocysten

24 uur na de test] 270
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <05

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

Voorzorgsmaatregelen

Caution: Volgens de Amerikaanse wetgeving
is de verkoop van dit product uitsluitend
toegestaan aan of op voorschrift van een arts
of een opgeleid gebruiker.

De veiligheid op lange termijn van vitrificatie
en/of blastocystcollaps bij kinderen die na
deze methode met embryo cryopreservatie
worden geboren, is onbekend.

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

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

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

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

Caution: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden.
Het bronmateriaal waarvan dit product werd
afgeleid, werd negatief bevonden bij tests op
antilichamen voor HIV, HBc, HCV, and HTLV
I/1 en niet-reactief bevonden voor HbsAg,
HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn
geen testmethoden bekend die een garantie
kunnen bieden dat de producten afgeleid van
menselijk bloed geen besmettelijk materiaal
overdragen.

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

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

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning

RapidVit™ Blast er ment for vitrifisering av
humane embryo pa blastocyststadiet.

Produktbeskrivelse

Medium for vitrifisering av humane embryo pa
blastocyststadiet.

SUPPLERT MED HSA

RapidVit™ Blast inneholder tre medier
for vitrifisering av humane embryo pa
blastocyststadiet. Mediet bestar av en
MOPS-bufret Izsning med gentamicin
som et antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

Vitri 1™ Blast inneholder ikke frysebeskyttere.

Vitri 2™ Blast inneholder etylenglykol og
propanediol som frysebeskyttere.

Vitri 3™ Blast inneholder etylenglykol,
propanediol og Ficoll som frysebeskyttere.

For bruk etter oppvarming til +37 °C.

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

RapidVit™ Blast er stabilt inntil utlgpsdatoen
angitt pa flaskeetikettene og pa det LOT-
spesifikke analysesertifikatet.

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

Bruk av oppbevaringsenhet

Bruk en lovlig markedsfart oppbevaringsenhet
for bruk i vitrifiseringsprosedyrer for humane
blastocyster, for & sikre tilstrekkelige
avkjolings- og oppvarmingshastigheter.

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

Utfer vitrifiseringen og oppvarmingen
i samsvar med instruksjonene for
oppbevaringsenheten.

Bruksanvisning

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

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

Det er av sterste viktighet at timingen er
noyaktig.

Vitrifisering

Plasser 0,5-1 ml av hvert av de falgende

mediene i hver sine brgnner i en 4-branns skal
og varm opp til +37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Blastocystene kan kollapses for
dehydreringsprosedyren ved hjelp av en egnet
biopsipipette. Punksjon av en blastocyst bar
forega i god avstand til den indre cellemassen.

Overfar blastocystene fra dyrkningsskalen

til Vitri 1™ Blast, og la blastocystene ligge i
lgsningen i minst fem minutter, men ikke i mer
enn 20 minutter.

Flytt et egnet antall blastocyster til Vitri

2™ Blast. La blastocystene ligge i denne
lgsningen i to minutter. Det hender at
blastocystene stiger opp til overflaten, og hvis
det skjer, samler du dem opp og legger dem
pa bunnen av skalen.

Klargjering av fryseenheten.

Nar det naermer seg to minutter, lages en 20
pl-drape Vitri 3™ Blast pa en ikke-toksisk
overflate, fortrinnsvis en dyrkningsskal. Ved &
bruke en liten drape av Vitri 3™ Blast blir det
lettere & overfore til fryseenheten.

NB! 20 pl-drapen kan kun brukes én gang.

Nar det gjenstar ti sekunder, begynner

du & samle opp blastocystene. Overfor
blastocysten i minst mulig volum av Vitri 2™
Blast for @ unnga at drapen fortynnes.

Overfar blastocystene til 20 pl-drapen av Vitri
2™ Blast og la dem ligge i denne lgsningen i
45 sekunder. Bland blastocystene i Vitri 3™
Blast med pipetten. Nar det gjenstar 5-10
sekunder, samles blastocystene opp og
legges i fryseenheten.

NB! Den totale tiden det tar fra & overfore
blastocystene til drapen og til blastocystene er
vitrifisert, ma ikke overstige 45 sekunder.

Vitrifiser blastocystene umiddelbart i samsvar
med instruksjonene for fryseenheten.

Fortsett oppbevaringen i samsvar med
laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% re-ekspandert blastocyst 24

timer etter test] 270
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <05

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

Forholdsregler

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

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering
og/eller blastocystkollaps hos barn som

er fadt etter bruk av denne metoden for
embryonedfrysning, er ikke fastslatt.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert
IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt
og er usikker.

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

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

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

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialet
som dette produktet stammer fra, ble funnet
negativt ved testing for antistoffer mot HIV,
HBc, HCV og HTLV I/l1, og ikke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan
gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfare smittebaerere.

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

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

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

Podtoza wchodzace w sktad zestawu
RapidVit™ Blast stuzg do witryfikacji ludzkich
zarodkéw w stadium blastocysty.

Opis produktu

podtoza do witryfikacji ludzkich zarodkéw
w stadium blastocysty

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM
HSA

W sktad zestawu RapidVit™ Blast wchodzg
trzy podtoza do witryfikacji ludzkich zarodkéw
w stadium blastocysty. Sg buforowane
zwigzkiem MOPS. Zawierajq ludzkg albumine
osocza oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Vitri 1™ Blast nie zawiera krioprotektantdw.

Krioprotektantami w Vitri 2™ Blast sg glikol
etylenowy i propanodiol.

Krioprotektantami w Vitri 3™ Blast sg glikol
etylenowy, propanodiol i Ficoll.

Stosowac po ogrzaniu do temperatury +37°C.

Instrukcje dotyczace
przechowywania i informacje na
temat trwatosci

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

Podtoza wchodzace w sktad zestawu
RapidVit™ Blast zachowujg trwato$¢ do
terminu przydatnosci wyszczegélnionego na
etykietach butelek oraz w tresci $wiadectw
analizy poszczegdinych partii.

Nie przechowywa¢ butelek z podtozem po
otwarciu. Po wykonaniu procedury usung¢
pozostate podtoze.

Uzytkowanie urzadzenia do
przechowywania

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

Aby wyeliminowa¢ ewentualne

ryzyko skazenia wirusami lub innego
zanieczyszczenia prébek, do przechowywania
nalezy uzywac¢ systemu zamknietego.

Czynnosci zwigzane z witryfikacjg

i ogrzewaniem nalezy wykonywac w sposéb
zgodny z tre$cig instrukcji dotyczacych
uzytkowania urzgdzen do witryfikacji

i ogrzewania.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Przestroga: Obowigzkiem uzytkownika jest
zapoznanie sie z trescig i dopilnowanie
zrozumienia instrukcji dotyczacych
uzytkowania, ostrzezen oraz przestrog,

a takze przejscie szkolenia w zakresie
powigzanych procedur przed rozpoczeciem
uzywania zestawéw RapidVit™ Blast

i RapidWarm™ Blast produkciji Vitrolife do
witryfikacji i ogrzewania ludzkich zarodkéw
w stadium blastocysty.

Ponizej opisano ogéing procedure stosowania
RapidVit™ Blast.

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

Witryfikacja:

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

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

Wszelkie czynno$ci zwigzane z praca
z blastocystami nalezy wykonywac¢
w temperaturze +37°C (na stoliku grzejnym).

Przed odwodnieniem blastocysty mozna
doprowadzi¢ do zapadnigcia sig (collapse)
za pomocg odpowiedniej pipety do biopsji.
Blastocyste nalezy w tym celu naktu¢

w miejscu potozonym mozliwie jak najdalej od
masy wewnetrznej komorki.

Przenies$ blastocysty z hodowli do podioza
Vitri 1™ Blast i pozostaw je w tym roztworze
na co najmniej 5, ale nie wigcej niz 20 minut.

Przenies$ odpowiednig liczbe blastocyst do
podtoZza Vitri 2™ Blast. Blastocysty nalezy
pozostawi¢ w tym roztworze na 2 minuty.
Blastocysty unoszace si¢ na powierzchni
roztworu nalezy przechwytywac i przywracac
na dno ptytki.

Przygotuj do uzycia nosnik kriogeniczny.

Pod koniec 2-minutowego okresu umies$¢
krople podtoza Vitri 3™ Blast o objetosci

20 pl na nietoksycznej powierzchni — najlepiej
na plytce do hodowli. Przygotowanie
niewielkiej ilosci podtoza Vitri 3™ Blast
utatwi umieszczenie blastocyst w no$niku
kriogenicznym.

UWAGA: Kropli o objeto$ci 20 ul mozna uzy¢
tylko raz.

Rozpocznij zbieranie blastocyst na 10 sekund
przed koricem 2-minutowego okresu. Aby
unikna¢ rozcienczenia kropli, przenie$
blastocysty w mozliwie jak najmniejszej ilosci
podtoza Vitri 2™ Blast.

Przenies$ blastocysty do kropli Vitri 3™ Blast
o objetosci 20 pl i pozostaw je w tym
roztworze na 45 sekund. Postugujac sie
pipeta, wymieszaj blastocysty w podtozu

Vitri 3™ Blast. Zbierz blastocysty na 5 do

10 sekund przed koricem 45-sekundowego
okresu, po czym umies$¢ je w nosniku
kriogenicznym.

UWAGA: Laczny czas uptywajgcy miedzy
przeniesieniem blastocyst do kropli i ich
witryfikacjg nie moze przekroczy¢ 45 sekund.

Niezwtocznie dokonaj witryfikacji blastocyst,
postepujac w sposob zgodny z trescig
instrukcji dotyczgcych uzytkowania nosnika
kriogenicznego.

Kontynuuj przechowywanie w sposéb zgodny
z przyjeta praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja

filtracja sterylizujgca SAL 107

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego)

[% ponownego rozprezenia blastocysty

po uptywie 24 godzin od testu] 270

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI]

Szczegdtowe wyniki badan partii
uwzgledniono w tresci $wiadectwa analizy,
ktére wehodzi w zakres kazdej dostawy.

<05

Srodki ostroznosci

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

Dtugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji
oraz doprowadzania do zapadniecia si¢
blastocysty w odniesieniu do dzieci rodzonych
w nastgpstwie zastosowania tych metod
kriokonserwacji zarodkéw nie zostato
okreslone.

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

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ witryfikacji nie
zostaty w petni okreslone w odniesieniu do
ludzkich zarodkéw, ktére nie osiagnely jeszcze
stadium blastocysty.

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usuna¢ go. Podtozy wchodzacych
w skfad zestawu RapidVit™ Blast nie nalezy
stosowac, jezeli zmetniaty.

Podtoza wchodzace w sktad zestawu
RapidVit™ Blast zawierajg gentamycyne

i ludzka albuming osocza. Nie stosowac

u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$¢/alergia na ktorykolwiek ze
sktadnikow.

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

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

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

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

Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

PTE: Indicagdes para utilizagio
RapidVit™ Blast esta indicado para
vitrificagdo de embriées humanos na fase de
blastocistos.

Descrigao do produto

Meios para vitrificagdo de embries humanos
na fase de blastocistos.

SUPLEMENTADO COM HSA

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

Vitri 1™ Blast ndo contém crio protetores.

Vitri 2™ Blast contém etilenoglicol e
propanodiol como crio protetores.

Vitri 3™ Blast contém etilenoglicol,
propanodiol e ficoll como crio protetores.
Para utilizagéo ap6s aquecimento a +37 °C.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.
RapidVit™ Blast mantém-se estavel até a data
de validade indicada nos rétulos do frasco e
no Certificado de Andlise especifico do LOTE.
Os frascos de meios ndo devem ser
guardados apds a abertura. Rejeite os

meios em excesso, apds conclusédo do
procedimento.

Utilizacao do dispositivo de

armazenamento

Utilize um dispositivo de armazenamento
comercializado legalmente indicado para
utilizagéo nos procedimentos de vitrificagéo de
blastocistos humanos, de forma a assegurar
taxas de arrefecimento e aquecimento
recomendadas.

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

Efetue a vitrificagdo e aquecimento, de acordo
com as instrugdes de utilizagdo do dispositivo
de armazenamento.

Instrugdes de utilizagdo

Atengéo: O utilizador deve ler e compreender
as instrugdes de utilizagdo, avisos e
precaugdes, e possuir formagéo no
procedimento correto antes de utilizar os kits
Vitrolife RapidVit™ Blast e RapidWarm™
Blast para vitrificagdo e aquecimento de
embrides humanos na fase de blastocistos.

Procedimento de utilizagdo para RapidVit™
Blast.

De salientar que a sincronizagao tem de ser
precisa.

Vitrificagao

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

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

Todas as manipulagdes de blastocistos séo
efetuadas a 37 °C (na placa aquecida).

Os blastocistos podem ser colapsados antes
do procedimento de desidratag&o utilizando
uma pipeta de biopsia apropriada. A pungéo
de blastocistos deve ser efetuada no local
mais afastado da massa interna celular.

Transfira os blastocistos da cultura para Vitri
1™ Blast e deixe-0s imersos na solugdo
durante, pelo menos, 5 minutos e, no maximo,
20 min.

Mude um nimero apropriado de blastocistos
para Vitri 2™ Blast. Os blastocistos ficam
nesta solugédo durante 2 min. Os blastocistos
tendem a flutuar para a superficie. Nesse
caso, recolha-os e volte a coloca-los no fundo
da placa.

Prepare o crio-dispositivo para utilizag&o.

Depois de decorridos 2 minutos, coloque
uma gota de 20 pl de Vitri 3™ Blast numa
superficie ndo toxica, preferencialmente uma
placa de cultura. Uma pequena gota de Vitri
3™ Blast permite o facil carregamento na
palheta de vitrificagao.

NB: A gota de 20 pl apenas pode ser utilizada
uma vez.

Quando faltarem 10 seg, comece a recolha
de blastocistos. Transfira os blastocistos num
volume minimo de Vitri 2™ Blast, para evitar a
diluigao da goticula.

Transfira os blastocistos para uma gota de 20
pl de Vitri 3™ Blast e deixe-os nesta solugdo
durante 45 seg. Misture os blastocistos em
Vitri 3™ Blast com a pipeta. Quando faltarem
5-10 seg, recolha os blastocistos e coloque-
os na palheta de vitrificagao/dispositivo de
vitrificagéo.

NB: A durag&o total para transferéncia dos
blastocistos para a gota até os blastocistos
estarem vitrificados nédo pode exceder 45 seg.

Vitrifique imediatamente os blastocistos, de
acordo com as instrugdes do crio-dispositivo.

Prossiga o armazenamento, de acordo com a
pratica laboratorial.
Especificagoes
Filtrado estéril SAL 10°

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

teste] 270
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <05

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

Precaucoes

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

A seguranca a longo prazo da vitrificagéo
e/ou colapso de blastocistos em criangas
que nasgam de acordo com este método de
crio preservagao de embrides ainda n&o foi
estabelecida.

O risco de toxicidade reprodutiva e
desenvolvimento de toxicidade em meios IVF
(fertilizag&o "in vitro"), incluindo meios IVF da
Vitrolife, ainda néo foi determinado e € incerto.

Aseguranca e eficacia da vitrificagdo ndo
foi completamente avaliada nos embrides
humanos que ainda nao atingiram a fase de
desenvolvimento de blastocistos.

Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Ndo use RapidVit™
Blast se estiver turvo.

RapidVit™ Blast contém gentamicina e
albumina de soro humano (HSA). N&o utilizar
em doentes com hipersensibilidade/alergia
conhecida a qualquer um dos componentes.

Atencéo: Todos os produtos sanguineos
devem ser tratados como potencialmente
infeciosos. O material de origem do qual
este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV,
HBc, HCV, e HTLV I/ll e ndo reativo quanto a
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Ndo
sdo conhecidos quaisquer métodos de teste
que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano néo
transmitem agentes infeciosos.

Asua reutilizagao pode resultar em
contaminag&o microbiolégica e/ou em
alteragdes das propriedades do produto.
Para evitar contaminagao, a Vitrolife
recomenda vivamente que a abertura e
utilizagado de meios sejam realizadas apenas
com técnica asséptica.

Nao usar para injegéo.

RO: Instructiuni de utilizare

RapidVit™ Blast este indicat pentru vitrificarea
embrionilor umani in faza de blastocist.

Descrierea produsului

Medii de vitrificare a embrionilor umani in faza
de blastocist.

SUPLIMENTAT CU HSA

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

Vitri 1™ Blast nu contine crioprotectori. Vitri
2™ Blast contine etilen glicol si propandiol ca
si crioprotectori.

Vitri 3™ Blast contine etilen glicol, propandiol
si ficol ca si crioprotectori.

Se utilizeaza dupa incalzire la +37 °C.

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

RapidVit™ Blast este stabil pana la data
expirarii indicata pe etichetele recipientului si
pe Certificatul de analiza specific LOTULUI.
Recipientele de medii nu trebuie sa fie
pastrate dupa deschidere. Eliminati mediile in
exces dupa finalizarea procedurii.

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

Utilizati un sistem de pastrare inchis pentru a
preveni un potential risc de contaminare virala
sau de alta natura a probelor.

Realizati vitrificarea si incalzirea efectiva
conform instructiunilor de utilizare pentru
dispozitivul de pastrare.

Indicatii privind utilizarea

Atentie: Utilizatorul trebuie sa citeasca

si sa inteleaga Instructiunile de utilizare,
avertismentele si masurile de siguranta si
sa fie instruit in procedura corecta inainte
de a utiliza kiturile Vitrolife RapidVit™ Blast
si RapidWarm™ Blast pentru vitrificarea

si incalzirea embrionilor umani in faza de
blastocist.

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

Nu uitati ca sincronizarea trebuie sa fie
precisa.

Vitrificarea

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

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

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

Blastocistii pot fi rupti inainte de procedura de
dezhidratare cu ajutorul unei pipete adecvate
de biopsie. Punctia blastocistului trebuie s& se
realizeze n locul cel mai indepartat de masa
celulei interne.

Transferati blastocistii din cultura in Vitri 1™
Blast si lasati-i in solutie timp de cel putin 5
minute, insa maxim 20 de minute.

Mutati un numar potrivit de blastocisti in Vitri
2™ Blast. Blastocistii raman in aceasta solutie
timp de 2 minute. Blastocistii vor avea tendinta
de a pluti la suprafatg; in acest caz, adunati-i
si repozitionati-i pe fundul recipientului.

Pregatiti dispozitivul criogenic pentru utilizare.

Spre sfarsitul celor 2 minute, formati o picatura
de 20 pl de Vitri 3™ Blast pe o suprafata non-
toxica, de preferat un recipient de cultura.
Formarea unei picaturi mici de Vitri 3™ Blast
permite incarcarea usoara pe dispozitivul
criogenic.

NB Picatura de 20 pl se poate utiliza doar o
singura data.

Cand raman 10 secunde, incepeti sa adunati
blastocistii. Transferati blastocistul intr-un
volum minim de Vitri 2™ Blast pentru a evita
diluarea picaturii.

Transferati blastocistii in picatura de 20 pl de

Vitri 3™ Blast i lasati-i sa stea in aceasta
solutie 45 de secunde. Amestecatj blastocistii
din Vitri 3™ Blast cu pipeta. Cand raman 5-10
secunde, adunati blastocistii si asezati-i pe
dispozitivul criogenic.

NB Timpul total de la transferarea blastocistilor
n picatura pana la vitrificarea blastocistilor nu
trebuie sa depaseasca 45 de secunde.

Vitrificati imediat blastocistii conform
instructiunii pentru dispozitivul criogenic.
Continuati pastrarea conform practicii de
laborator.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°

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

dupa test] 270
Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <05

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

Masuri de siguranta

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

Siguranta pe termen lung a vitrificarii si/sau
a strapungerii blastocistului la copiii nascuti
n urma acestei metode de conservare

criogenica a embrionului nu s-a determinat.

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

Siguranta si eficienta vitrificarii nu s-a evaluat
integral la embrionii umani care nu au ajuns
nca in faza de dezvoltare ca blastocist.

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

RapidVit™ Blast contine gentamicina si
albumina serica umana. Anu se utiliza la
pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau
alergie la oricare dintre componente.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie

sa fie tratate ca fiind potential infectioase.
Materialul sursa din care a provenit acest
produs a fost determinat negativ la testarea
pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/

Il si non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA si
HIV-1 RNA i sifilis. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi siguranta ca
produsele provenite din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologicé si/sau schimbarea proprietétilor
produsului.

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

Nu se injecteaza.

SK: Indikacie na pouzitie
RapidVit™ Blast je indikovany na vitrifikaciu
fudskych embryi v $tadiu blastocysty.

Popis produktu
Média na vitrifikaciu fudskych embryi v Stadiu
blastocysty.

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy
albumin)

RapidVit™ Blast obsahuije tri média

na vitrifikaciu fudskych embryi v §tadiu
blastocysty. Média pozostavaju z média
pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje
gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a
fudsky sérovy albumin.

Vitri 1™ Blast neobsahuje Ziadne
kryoprotektiva.

Vitri 2™ Blast obsahuje kryoprotektiva
etylénglykol a propandiol.

Vitri 3™ Blast obsahuje kryoprotektiva
etylénglykol, propandiol a ficoll.

Pouziva sa po zohriati na +37 °C.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

RapidVit™ Blast je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na Stitkoch nadob a
v certifikate o analyze prislusnej $arze.
Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat.
Po ukongeni zakroku zvysky média zlikvidujte.

Pouzitie uskladiovacieho zariadenia
Na zaistenie dostato¢nej rychlosti
ochladzovania a ohrevu pouzivaijte oficialne
dodavané uskladriovacie zariadenia, ktoré

sU uréené na pouzitie pri vitrifikacii ludskych
blastocyst.

Aby ste sa vyhli pripadnému riziku virusovej
alebo inej kontaminacie vzoriek pouZivajte
uzavrety systém.

Vlastnu vitrifikaciu a ohrev vykonavajte
podla pokynov na pouzitie uskladiiovacieho
zariadenia.

Pokyny na pouzitie

Upozornenie: Pred pouzivanim produktov
Vitrolife RapidVit™ Blast a RapidWarm™
Blast na vitrifik&ciu a ohrievanie ludskych
embryi v $tadiu blastocysty sa musi pouzivatel
oboznamit a pochopit pokyny na pouZitie,
vystrahy a upozornenia a musi byt zaskoleny
na prislusné zakroky.

Nasleduji vSeobecné pokyny na pouZivanie
Rapid Vit™ Blast.

Je velmi délezité dodrziavanie stanovenych
¢asovych intervalov.

Vitrifikacia
Do samostatnych jamiek 4-jamkovej platnicky

umiestnite 0,5-1 ml z kazdého z tychto médii a
zohrejte ich na 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

V8etky manipuldcie s blastocystami sa
realizuju pri teplote 37 °C (na ohrievacej
platni).

Blastocysty je mozné pred dehydrataciou
kolabovat s pomocou prislusnej bioptickej
pipety. Blastocysty prepichnite ¢o najdalej od
vnutorného obsahu bunky.

Blastocysty z kultury preneste do Vitri 1™

Blast a nechaijte blastocysty v roztoku po dobu
minimalne 5 minut, av8ak najviac na 20 minut.

Prislusny pocet blastocyst presurite do

Vitri 2™ Blast. Blastocysty v tomto roztoku
zostavaju 2 minGty. Blastocysty maju
tendenciu vyplavat na povrch - v takom
pripade ich pozbierajte a umiestnite znovu na
dno platnicky.

Pripravte kryozariadenie na pouZzitie.

Ked ostavaju do konca 2 minuty, naneste 20
pl kvapku Vitri 3™ Blast na netoxicky povrch -
najlepsie na kultivaénu platnicku. Mala kvapka
Vitri 3™ Blast umozriuje lah$ie vloZenie do
kryozariadenia.

Poznamka: 20 pl kvapka sa méze pouzit
lenraz.

Ked zostava uz len 10 sekund, zacnite
zbierat blastocysty. Prenasaijte blastocysty
len v minimalnom objeme Vitri 2™ Blast aby
nedoslo k zriedeniu kvapky.

Preneste blastocysty do 20 pl kvapky Vitri 3™
Blast a nechajte ich v tomto roztoku na 45
sekund. ZamiesSaijte blastocysty v roztoku Vitri
3™ Blast pomocou pipety. Ked zostava este
5-10 sekund, naberte blastocysty a umiestnite
ich na kryozariadenie.

Poznamka: Celkovy ¢as prenosu blastocyst
do kvapky az do ich vitrifikacie nesmie
prekrocit 45 sekund.

Okamzite vitrifikujte blastocysty podia
pokynov ku kryozariadeniu.

Dalsie skladovanie zabezpeéte podfa
Standardnych postupov.
Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°

Test na mysacich embryach (1-bunkovych)
[% re-expandovanych blastocyst

24 hodin po teste] 270
Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

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

Preventivne opatrenia

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

Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie resp.
kolapsu blastocyst z hladiska zdravia

deti, ktoré sa narodia po takomto postupe
zmrazovania embryi este nebola stanovena.

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

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

Produkt zlikvidujte, ak do$lo k poru$eniu
celistvosti liekovky. Ak sa zda byt roztok
RapidVit Blast™ zakaleny, nepouzivajte ho.

RapidVit™ Blast obsahuje gentamycin a
fudsky sérovy albumin. NepouZivaijte u
pacientov so znamou precitlivenostou/
alergiou na ktorukolvek zo zloZiek.

Upozornenie: V&etky krvné produkty je
potrebné povazovat za potencialne infekéné.
Zdrojovy materidl, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny bol na zaklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname
testovacie metddy nedokazu poskytnat
zaruku, Ze vyrobky vyrobené z fudskej krvi
nespdsobia prenos infekcie.

Opakované pouZitie mdéze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminécii spolo¢nost
Vitrolife dérazne odporuca aby sa vSetky latky
otvarali a pouzivali len s pomocou aseptickych
postupov.

Nie je ur¢ené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo
Izdelek RapidVit™ Blast je indiciran za
vitrifikacijo €loveskih zarodkov na stopnji
blastociste.

Opis izdelka

Mediji za vitrifikacijo ¢loveskih zarodkov na
stopnji blastociste.

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidVit™ Blast vsebuje tri medije
za vitrifikacijo ¢loveskih zarodkov na

stopnji blastociste. Mediji so sestavljeni

iz medija, pufranega z MOPS, ki vsebuje
CEloveski serumski albumin in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Medij Vitri 1™ Blast ne vsebuje
krioprotektantov.

Medij Vitri 2™ Blast vsebuje krioprotektanta
etilenglikol in propandiol.

Medij Vitri 3™ Blast vsebuje krioprotektante
etilenglikol, propandiol in fikol.

Za uporabo po segretju na temperaturo
+37 °C.

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

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

Steklenick z mediji ne smete shraniti po
odprtju. Po opravljenem postopku zavrzite
preostanek medijev.

Uporaba pripomocka za
shranjevanje

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

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

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

Navodila za uporabo

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

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

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

Vitrifikacija

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

« Vitri 1™ Blast

« Vitri 2™ Blast

« Vitri 3™ Blast

Vse manipulacije blastocist je treba izvesti pri
temperaturi 37 °C (na grelni mizici).
Blastociste lahko pred postopkom dehidracije
sesedete z ustrezno pipeto za biopsijo.
Punkcijo blastociste je treba izvesti na mestu,
ki je kar najdlje stran od notranje celicne mase.
Blastociste prenesite iz goji$¢a v medij Vitri
1™ Blast in jih pustite v raztopini vsaj 5 minut,
a ne vec kot 20 minut.

Prestavite ustrezno $tevilo blastocist v medij
Vitri 2™ Blast. Blastociste naj ostanejo v tej
raztopini 2 minuti. Blastociste so nagnjene

k temu, da splavajo na povrsino. Ce se to
dogaja, jih prestrezite in ponovno pomaknite
na dno posodice.

Pripravite kriogenski vsebnik za uporabo.

Malo pred iztekom 2 minut pripravite 20 pl
kapljico medija Vitri 3™ Blast na netoksi¢ni
povrsini, najbolje posodi za gojenje. Priprava
majhne kapljice Vitri 3™ Blast pomaga pri lazji
vstavitvi v kriogenski vsebnik.

Opomba: 20 pl kapljico smete uporabiti le
enkrat.

Ko ostane samo $e 10 sekund, zacnite zbirati
blastociste. Blastociste prenesite v najman;jsi
mozni prostornini medija Vitri 2™ Blast, da ne
pride do razredéenja kapljice.

Prenesite blastociste v 20 pl kapljico medija
Vitri 3™ Blast in jih 45 sekund pustite v njem.
S pipeto pomesaijte blastociste v mediju Vitri
3™ Blast. Ko ostane e 5-10 sekund, zberite
blastociste in jih vstavite v kriogenski vsebnik.

Opomba: Celoten ¢as od prenosa blastocist
v kapljico do vitrifikacije ne sme preseci 45
sekund.

Nemudoma vitrificirajte blastociste skladno z
navodili za kriogenski vsebnik.

Nadaljujte s shranjevanjem skladno s
standardno laboratorijsko prakso.

Specifikacije
Sterilno filtrirano SAL 10°

Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢nem)
[% ponovno razsirjenih blastocist 24 ur po
preizkusu] 270

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

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

Previdnostni ukrepi

Previdno: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje
prodajo tega izdelka izkljuéno zdravnikom

in strokovnim delavcem, usposobljenim za
njegovo uporabo, oziroma na njihovo narogilo.

Dolgoro¢na varnost vitrifikacije in/ali
sesedanja blastocist za otroke, rojene z
uporabo te metode krioprezervacije zarodkov,
ni bila ugotovljena.

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

Varnost in ucinkovitost vitrifikacije e ni v celoti
ocenjena pri ¢loveskih zarodkih, ki se e niso
razvili do stopnije blastociste.

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

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

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

Ponovna uporaba lahko povzrogi
mikrobiolo$ko kontaminacijo in/ali spremembe
lastnosti izdelka.

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

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade

RapidVit™ Blast ar avsett for vitrifiering av
humana embryon i blastocyststadiet.

Produktbeskrivning

Medier fér vitrifiering av humana embryon i
blastocyststadiet.

SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidVit™ Blast innehaller tre medier
for vitrifiering av humana embryon i
blastocyststadiet. Medierna bestar av
ett MOPS-buffrat medium innehallande
gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Vitri 1™ Blast innehaller inga kryoprotektanter.

Vitri 2™ Blast innehaller etylenglykol och
propanediol som kryoprotektanter.

Vitri 3™ Blast innehaller etylenglykol,
propanediol och ficoll som kryoprotektanter.

For anvandning efter uppvarmning till +37 °C.

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

RapidVit™ Blast ar stabilt till det
utgangsdatum som anges pa flaskans etikett
och i det LOT-specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter
oppnandet. Kasta 6verblivet medium efter
arbetets slut.

Anvéndning av forvaringsenhet
For att sékerstélla tillréckliga nedkylnings-
och uppvarmningshastigheter anvand en
vitrifikationsenhet som finns pa marknaden
och ar avsedd for vitrifiering av humana
blastocyster.

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

Utfor vitrifieringen och varmningen i enlighet
med vitrifikationsenhetens bruksanvisning.

Bruksanvisning

OBS! Anvéndaren ska l&sa och forsta
bruksanvisningen, varningar och
forsiktighetsatgarder och ha utbildning i
korrekt férfarande innan Vitrolife RapidVit™
Blast och RapidWarm™ Blast Kits for
vitrifiering och varmning av embryon i
blastocyststadiet anvands.

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

Pipettera 0,5-1 mL av var och en av

foljande medier i separata brunnar pa en
4-brunnsplatta och varm till 37 °C:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

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

Blastocyster kan kollapsas fére dehydrering
med hjalp av en lamplig biopsipipett. Punktion
av blastocysten ska ske pa det stalle som
ligger langst bort fran den inre cellmassan.

Overfér blastocysterna fran odling till Vitri
1™ Blast och lat blastocysterna ligga kvar i
I6sningen i minst 5 men hogst 20 minuter.

Flytta Iampligt antal blastocyster till Vitri 2™
Blast. Lat blastocysterna ligga kvar i den har
I6sningen i 2 minuterna. Blastocysterna har en
tendens att flyta upp till ytan, om det intraffar,
samla ihop dem och lagg dem pa botten av
skalen.

Forbered vitrifikationsenheten fér anvandning.

| slutet av de 2 minuterna, satt en 20 pL
droppe av Vitri 3™ Blast pa en icke-toxisk
yta, helsti en odlingsskal. En liten droppe
av Vitri 3™ Blast underlattar laddningen av
vitrifikationsenheten.

OBS! 20 pL droppen kan bara anvéndas en
gang.

Nér 10 sekunder aterstar, bérja samla ihop
blastocysterna. Overfér blastocysterna i
minsta mangd Vitri 2™ for att inte spada ut
droppen.

Overfér blastocysterna till 20 uL droppen Vitri
3™ Blast och lat dem ligga i den I6sningen i
45 sekunder. Blanda blastocysterna och Vitri
3™ Blast med pipetten. Nar 5—-10 sekunder
aterstar, samla ihop blastocysterna och
placera dem i vitrifikationsenheten.

OBS! Den totala tiden fran 6verféring
av blastocysterna till droppen till dess
blastocysterna ar vitrifierade far inte
Overskrida 45 sekunder.

Vitrifiera blastocysterna omedelbart enligt
anvisningarna for vitrifikationsenheten.

Fortsétt forvaringen enligt laboratoriepraxis.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10%
Musembryotest (1-cell)

[% aterexpanderad blastocyst 24

timmar efter test] 270

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <05
LOT-specifika resultat finns i det
analyscertifikat som medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Risker och effekter efter vitrifiering av humana
embryon som @nnu inte natt blastocyststadiet
arinte helt utvéarderad.

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten.
Anvand inte RapidVit™ Blast om det ar
grumligt.

RapidVit™ Blast innehaller gentamicin och
humant serumalbumin. Far inte anvandas till
patienter med kénd 6verkanslighet/allergi mot
nagon av komponenterna.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas

som potentiellt smittfarliga. Ramaterial som
produkten tillverkats av var negativa vid test av
antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/

Il och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kanda
testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte 6verfor smittfarliga @mnen.

Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller féréndrade
produktegenskaper.

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

Far inte injiceras

TR: Kullanim Endikasyonu

RapidVit™ Blast blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin vitrifikasyonu igin gelistirilmistir.

Uriin Agiklamasi

Blaktokist evresindeki insan embriyolarinin
vitrifikasyonu igin medyum.

HSA eklenmis.

RapidVit™ Blast blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin vitrifikasyonu igin i medyum
igerir. Medyum insan serum alblimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren
MOPS tamponlu medyumdan olusur.

Vitri 1™ Blast kriyoprotektan icermez.

Vitri 2™ Blast kriyoprotektan olarak etilen
glikol ve propanediol igerir.

Vitri 3™ Blast kriyoprotektan olarak etilen
glikol, propanediol ve fikol igerir.

+37 °C'ye 1sitildiktan sonraki kullanim igindir.

Saklama talimatlan ve stabilite

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

RapidVit™ Blast sise etiketlerinde ve LOT'a
ozel Analiz Sertifikasi'nda belirtilen son
kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri acildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosediir tamamlandiktan
sonra artan medyumlari atiniz.

Saklama cihazinin kullanimi

Yeterli sogutma ve i1sitma oranlarini
saglamak igin insan blaktokist vitrifikasyon
prosedurlerinde kullaniimak tizere gelistirilmis
yasal olarak satilan saklama cihazlarini
kullaniniz.

Potansiyel viral riskini veya érneklerin diger
kontaminasyonlarini énlemek igin kapall
saklama sistemi kullaniniz.

Vitrifikasyon ve 1sitma islemlerini

saklama cihazinin kullanim talimatlarina gére
uygulayiniz.

Kullanim Talimatlari

Dikkat: Kullanici, blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin vitrifikasyonu ve isitilmasi igin
Vitrolife RapidVit™ Blast ve RapidWarm™
Blast kitlerini kullanmadan énce Kullanim
Talimatlarini, Uyarilar ve Onlemleri okuyup
anlamali ve dogru prosedur konusunda
egitiimelidir.

Asagidaki, RapidVit™ Blast'l kullanmak igin
genel prosedrdr.

Zamanlamanin dogru olmasi gerektigini
unutmayiniz.

Vitrifikasyon
4-kuyucuklu tabagin her bir kuyucuguna

asagidaki medyumlardan 0,5- 1 ml yerlestiriniz
ve 37°C'ye isitiniz:

« Vitri 1™ Blast
« Vitri 2™ Blast
« Vitri 3™ Blast

Blaktokistlerin tim maniptilasyonlari 37°C 'de
(1sitici tablada) gerceklestirilmelidir.

Blaktokistler, uygun bir biyopsi pipeti
kullanarak dehidrasyon proseddiriinden énce
kolaps edilebilir. Blaktokist ponksiyonu, i¢
hiicre kitlesinden uzak bir yerde yapilmahdir.

Blaktokistleri, kiiltirden Vitri 1™ Blast'a
transfer ediniz ve blaktokistlerin ¢ozeltide
minimum 5 maksimum 20 dakika kalmasina
izin veriniz.

Uygun sayidaki blaktokisti Vitri 2™ Blast'a
transfer ediniz. Blaktokistler bu ¢ozeltide 2
dakika kadar kalirlar. Blaktokistler ylizeye
cikmaya egilimlilerdir ki boyle bir sey olursa
blaktokistleri toplayiniz ve tekrar kabin
tabanina yerlestiriniz.

Kriyocihazi kullanim igin hazirlayiniz.

2 dakikanin bitimine dogru toksik olmayan
bir ylizeyde (tercihen kiiltlir kabi) 20 pl Vitri
3™ Blast damlacigi yapiniz. Vitri 3™ Blast'in
kiiglik damlacigini yapmak kriyocihaza kolay
yiiklemeye olanak saglar.

NB. 20 pl damlacik sadece bir kere
kullanilabilir.

10 saniye kala blaktokistleri toplamaya
baslayiniz. Damlacigin diliie olmasindan
kaginmak igin blaktokistleri minimal hacimde
Vitri 2™ Blast i¢inde transfer ediniz.

Blaktokistleri 20 pl Vitri 3™ Blast damlacigina
transfer ediniz ve bu ¢ézeltide 45 saniye
kalmalarina izin veriniz. Blaktokistleri Vitri

3™ Blast iginde pipetle karistiriniz. 5-10
saniye kaldiginda blaktokistleri toplayiniz ve
kriyocihaza yerlestiriniz.

NB. Blaktokistlerin damlaciklara transferinden
vitrifikasyonuna kadar gegen toplam siire 45
saniyeyi asmamalidir.

Blaktokistleri derhal kriyocihaz talimatlarina
gore vitrifiye ediniz.

Laboratuvar uygulamalarina gore saklamaya
devam ediniz.
Ozellikler
Steril filtrelenmis

Fare Embriyo Testi (1-hiicre)
[Yeniden genislemis blastokist
%- Post 24 saat testi]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25
LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

SAL 10°

270

Onlemler

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

Vitrifikasyon ve/veya blaktokist kolapsin ve bu
embriyo kriyoprezervasyon prosediri metodu
ile dogan gocuklarin uzun soluklu glvenligi
henliz belirlenmemistir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari
dahil olmak iizere) igin Gireme toksisitesi ve
gelisimsel toksisite riskleri belilenmemistir ve
kesin degildir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi gelisimin
blaktokist evresine henliz ulasamamis

insan embriyolarinda tam anlamiyla
degerlendirilmemistir.

Sise btlinligu bozulmussa Grlinl
kullanmayin. RapidVit™ Blast bulanik
gérunlyorsa kullanmayiniz.

RapidVit™ Blast gentamisin ve insan serum
albimini igerir. Bilesenlerden herhangi
birine asirt duyarliligi/alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu Griinin
turetildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV /Il antikorlar igin test edildiginde negatif
; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi
icin test edildiginde reaktif olmayan olarak

bulunmustur. Bilinen higbir test ydntemi insan
kanindan turetilen Grlnlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya
velveya uriinde 6zellik degisikliklerine neden
olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
aciimasini ve kullanilmasini siddetle
oSnermektedir.

Enjeksiyon igin degildir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
SK, SL, SV, TR:
References/lMpenopbkn/Z%E3L
@ik/Pouzita literatura a odkazy/
Referencer/ Literatur/ Avagopég/
Bibliografia/ Viited/Viitteet/
Bibliographie/ Reference/
Hivatkozasok/ Bibliografia/
Nuorodos/Atsauces/Referenties/
Referanser/Powigzane
dokumenty/Referéncias/
Referinte/Pouzita literatira a
odkazy/Reference/Referenser/
Referanslar:

Abdelhafez FF et al. Slow freezing, vitrification
and ultra-rapid freezing of human embryos: a
systematic review and meta-analysis. Reprod
Biomed Online. 2010;20:209-222

Kader AA et al. Factors affecting the outcome
of human blastocyst vitrification. Reprod Biol
Endocrinol. 2009;7:99

Liebermann J. Vitrification of human
blastocysts: an update. Reprod Biomed
Online. 2009;19 Suppl 4:4328

Seki S and Mazur P. The dominance of
warming rate over cooling rate in the survival
of mouse oocytes subjected to a vitrification
procedure. Cryobiology 2009;59:75-821

Takahashi K et al. Perinatal outcome of
blastocyst transfer with vitrification using
cryoloop: a 4-year follow-up study. Fertil Steril.
2005;84:88-92

Vanderzwalmen P et al. Births after vitrification
at morula and blastocyst stages: effect of
artificial reduction of the blastocoelic cavity
before vitrification. Hum Reprod. 2002;17:744-
51

For technical support/3a
TexHMvecka nopgapbxka/ARZIG/
Pro technickou podporu/Kontakt
teknisk support/Technischer
Support/Ma Texvikn urooTAPIEn/
Asistencia técnica/Tehnilise toe
jaoks/Teknisté tukea varten/Pour
contacter I'assistance technique/
Za tehnicku potporu/Technikai
terméktamogatas/Per I'assistenza
tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskajam atbalstam/Voor
technische ondersteuning/For
teknisk stotte/Wsparcie techniczne/
Para o apoio técnico/Pentru
asistenta tehnica/Pre technicka
podporu/Za tehni¢no podporo/For
teknisk support/Teknik destek igin:
Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com
Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@uvitrolife.com
Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2,
SE-421 32 Vastra Frélunda, Sweden (visiting
address). Box 9080, SE-400 92 Géteborg,
Sweden (postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street,
Englewood CO 80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street,
Sydney NSW 2000, Australia.

China/fhE

IEMRERIE A/ F=RALERR, (ERT. APl
BREASDAEFIFNERS

BIR : WA REAIRAF Vitrolife Sweden

AB

FEMAERR. 4EF=HEAE @ Gustaf Werners
gata 2, Box 9080, SE-40092 Goteborg,
Sweden

HEFEFENIERS © 556546-6298

BXZE7 : +46-31-72180 20
REAN/ERIRFZBMETR, EFIBRESH
FIR : WFE (U ) RARRSERAR
{EFT : LRI BERAL6Sh3 5120
2(17)2006=

B4 : 100102

E3iE : 010-64036613

{£5 : 010-64036613

E-mail: support.asia@vitrolife.com

www.vitrolife.com

2460

d Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
V.Frélunda, Sweden



