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EN: Indication for use
Media for vitrification of human oocytes (Mll).

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit™ Oocyte contains three solutions
for the vitrification of cocytes. The solutions
consist of a MOPS-buffered medium
containing gentamicin as an antibacterial
agent, and human serum albumin.

Vitri 1™ Oocyte contains no cryoprotectants.
Vitri 2™ Oocyte contains ethylene glycol and
propanediol as cryoprotectants.

Vitri 3™ Oocyte contains ethylene glycol and
propanediol as cryoprotectants and sucrose.
For use after warming to +37°C in ambient
atmosphere.

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

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

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

Directions for use

The following is the general procedure for
using RapidVit Oocyte.

Vitrification should only be performed by staff
trained in vitrification procedures.

Note: Timing with vitrification procedures

is critical, ensure you follow the protocol
precisely.

Vitrification

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

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

All manipulations of the oocytes are carried
out at 37°C (on the heated stage) in ambient
atmosphere. It is very important to keep the
temperature of all vitrification solutions at 37°C
at all times. Deviations from 37°C will alter the
permeability of cryoprotectants, which may
compromise oocyte survival.

NOTE: The recommended volumes should not
be changed. Failure to use the correct volume
of media may result in osmolality changes,
which could cause suboptimal oocyte survival.

Following egg retrieval oocytes should be held
in an incubator in equilibrated G1™ PLUS at
37°C at 6% CO,. Approximately two hours
after retrieval denude the oocytes. If oocytes
are not vitrified immediately after denudation,
they should be placed in G-1 PLUS until the
time of vitrification. Transfer the oocytes into
Vitri 1 Oocyte. Oocytes should remain in the
solution for at least 5 minutes, but a maximum
of 20 minutes.

Move an appropriate number of oocytes into
Vitri 2 Oocyte. The oocytes will be exposed
to this solution for 2-5 minutes. The oocytes
will tend to float to the surface, if so, collect
and replace them to the bottom of the dish.
The oocytes are expected to re-expand to
their original volume within 5 minutes. If
re-expansion is not observed within 5 minutes
this could indicate that the temperature of
the medium is not at 37°C. Temperature will
affect the rate at which the cryoprotectants
enter the oocyte and therefore the observed
re-expansion.

Prepare the cryodevice for use.

When the oocytes have fully re-expanded
make two 50 pl droplets of Vitri 3 Oocyte

on a non-toxic surface, preferably a culture
dish. Making small droplets of Vitri 3 Oocyte
enables easy loading onto the cryodevice.
Use of storage device

Use a legally marketed storage device
indicated for use in human oocyte 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.

NOTE: The 50 pl droplet can only be used
once.

Transfer the oocytes in a minimal volume of
Vitri 2 Oocyte to avoid dilution of the droplet.

Transfer the oocytes into the first Vitri 3
Oocyte droplet.

Empty the pipette outside the droplet and
prime the pipette again from the second
droplet. Immediately transfer the oocytes to
the second Vitri 3 Oocyte droplet.

NOTE: The total time from transferring the
oocytes into the droplet of Vitri 3 Oocyte until
the oocytes are vitrified should be between
25-35 seconds.

Immediately vitrify the oocytes according to
the cryodevice instruction.

Continue storage according to laboratory
practice.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% expanded blastocyst within 96 hours] =80

Bacterial endotoxins (LAL assay)

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

Precautions

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

The long-term safety of vitrification on
children born following this method of oocyte
cryopreservation procedure has not been
established.

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

The safety and effectiveness of vitrification
has not been fully evaluated in human
oocytes.

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

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

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

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

Not for injection.
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Consult instructions for use

Sterilized using aseptic
processing techniques
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Use by - see label.
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EN: Indication for use
Media for vitrification of human oocytes (MII).

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit™ Oocyte contains three solutions
for the vitrification of oocytes. The solutions
consist of a MOPS-buffered medium
containing gentamicin as an antibacterial
agent, and human serum albumin.

Vitri 1™ Oocyte contains no cryoprotectants.
Vitri 2™ Oocyte contains ethylene glycol and
propanediol as cryoprotectants.

Vitri 3™ Oocyte contains ethylene glycol and
propanediol as cryoprotectants and sucrose.
For use after warming to +37°C in ambient
atmosphere.

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

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

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

Directions for use

The following is the general procedure for
using RapidVit Oocyte.

Vitrification should only be performed by staff
trained in vitrification procedures.

Note: Timing with vitrification procedures

is critical, ensure you follow the protocol
precisely.

Vitrification

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

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

All manipulations of the oocytes are carried
out at 37°C (on the heated stage) in ambient
atmosphere. It is very important to keep the
temperature of all vitrification solutions at 37°C
at all times. Deviations from 37°C will alter the
permeability of cryoprotectants, which may
compromise oocyte survival.

NOTE: The recommended volumes should not
be changed. Failure to use the correct volume
of media may result in osmolality changes,
which could cause suboptimal oocyte survival.

Following egg retrieval oocytes should be held
in an incubator in equilibrated G1™ PLUS at
37°C at 6% CO,. Approximately two hours
after retrieval denude the oocytes. If oocytes
are not vitrified immediately after denudation,
they should be placed in G-1 PLUS until the
time of vitrification. Transfer the oocytes into
Vitri 1 Oocyte. Oocytes should remain in the
solution for at least 5 minutes, but a maximum
of 20 minutes.

Move an appropriate number of oocytes into
Vitri 2 Oocyte. The oocytes will be exposed
to this solution for 2-5 minutes. The oocytes
will tend to float to the surface, if so, collect
and replace them to the bottom of the dish.
The oocytes are expected to re-expand to
their original volume within 5 minutes. If
re-expansion is not observed within 5 minutes
this could indicate that the temperature of
the medium is not at 37°C. Temperature will
affect the rate at which the cryoprotectants
enter the oocyte and therefore the observed
re-expansion.

Prepare the cryodevice for use.

When the oocytes have fully re-expanded
make two 50 pl droplets of Vitri 3 Oocyte

on a non-toxic surface, preferably a culture
dish. Making small droplets of Vitri 3 Oocyte
enables easy loading onto the cryodevice.
Use of storage device

Use a legally marketed storage device
indicated for use in human oocyte 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.

NOTE: The 50 pl droplet can only be used
once.

Transfer the oocytes in a minimal volume of
Vitri 2 Oocyte to avoid dilution of the droplet.

Transfer the oocytes into the first Vitri 3
Oocyte droplet.

Empty the pipette outside the droplet and
prime the pipette again from the second
droplet. Inmediately transfer the oocytes to
the second Vitri 3 Oocyte droplet.

NOTE: The total time from transferring the
oocytes into the droplet of Vitri 3 Oocyte until
the oocytes are vitrified should be between
25-35 seconds.

Immediately vitrify the oocytes according to

the cryodevice instruction.

Continue storage according to laboratory
practice.

Specifications

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% expanded blastocyst within 96 hours] =80

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

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

Precautions

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

The long-term safety of vitrification on
children born following this method of oocyte
cryopreservation procedure has not been
established.

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

The safety and effectiveness of vitrification
has not been fully evaluated in human
oocytes.

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

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

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

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

Not for injection.

BG: Mokasanus 3a ynotpe6a

Cpepa 3a BUTpUULMPaHe Ha YOBELLKN
oouutu (Ml).

OnucaHuve Ha npoaykTa

[NOBABKA — HSA

RapidVit™ Oocyte cbabpxa Tpu pa3TBopa
3a BUTpMMKaLuUa Ha ooumTu. PasTBopuTe
ce cbeToNT oT Bydhepupara ¢ MOPS
cpeaa, KOATO CbAbpXXa reHTaMUunH Kato
aHTMGaKTepMaJ'IHO CpeacTBO U YOBELUKU
cepymeH anbymuH.

Vitri 1™ Oocyte He cbabpPXa
KPUONPOTEKTAHTU.

Vitri 2™ Oocyte cbabpa ETUNEHINKON U1
NPONaHANON KaTo KPUONPOTEKTAHTU.

Vitri 3™ Oocyte cbabpXa eTUNEHIMMKON
1 NPONaHAVON KaTo KPUOMNPOTEKTAHTU 1
3axaposa.

3a ynotpeBa crieg 3atonnsiHe 4o+37°C B
cTailHa Temneparypa.

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHne n
cTabunHoct

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu TemnepaTypa
oT+2 o +8 °C.

RapidVit Oocyte ca cTabunHn [o n3tnyaHe

Ha cpoka Ha roAHOCT, 0603Ha4eH BbPXyY
eTVKeTa Ha OMaKoBKaTa 1 Ha CreLmnuiHIs 3a
naptugata CepTtucmkar ot aHanms.

Bytunkute cbe cpena morat ga 6baat
M3non3saHun A0 [ABe CeaAMULM crnep MbpBoTo
oTBapsiHe. W3nonseaiiTe acentTnyHa TexHUKa

1 cBefeTe 0 MUHUMYM BPEMETO Ha NpecToit
W3BBLH XNnagunHuka. 3anuwerte Aarata

Ha oTBapsiHe Ha ByTunkarta. /3xebpnerte
WU3NULLHOTO KONUYEeCTBO Cpeaa He No-KbCHO OT
[BE CeAMULM Creq, MbpBOTO OTBapsHe.

YkasaHus 3a ynotpeba

Mo-pony e onvcaxa oblara npoueaypa 3a
u3nonasaHe Ha RapidVit Oocyte.

BuTpudrkauuata moxe Aa ce UsBbpLUBa
caMmo OT nepcoHar, 06y4eH 3a npoLeaypu Ha
BUTPUMKaLNSA.

Babenexka: BpemeTo npu npoueaypute Ha
BUTPUDUKALIUS € OT KPUTUYHO 3HaYeHue,
yBepeTe ce, Ye crnaspaTe NpoToKomna MHOro
TO4HO.

Butpudmkaumsa

MocTaBete 1 ml oT Bcsika OT cnegHuUTe cpeawn
B OTZIENHU KNaJileH4eTa Ha MHOTOKNaeHY0BO
neTpu v 3atonnete go 37°C B cTaiiHa
aTtmocdepa.

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Benykn MaHunynauuu BbpXy oouuTu

ce usBbpLuBar npu 37°C (3aTtonneHa
MOBBPXHOCT) U N3BBLH MHKyGaTop. MHoro
BaXKHO e Temnepartyparta Ha BCUYKMN
BUTpUMULIMpaLLY pa3TBOPK Aa ce noaabpka
Ha 37°C npes3 ysinoto Bpeme. OTKIIOHEHWE
Ha Temnepartypata ot 37°C e npemeHn
NPOMyCKNNBOCTTa Ha KPMONPOTEKTAHTUTE,
KOEeTO MOXe Aa HapyLuu oLensiBaHeTo Ha
oouuTuTe.

BABENEXKA: MNMpenopbyaHnTe 06emn He
TpsbBa Aa ce npomeHaT. Mpu HensnonaeaHe
Ha n3nckBalLys ce obem oT cpefja Moxe a
Ce CTUrHe 10 IPOMEHY B OCMosIapuTeTa,
KOWUTO MOXe Aa MPUYMHAT cyGonTManHo
ouensBaHe.

Cnep kaTo ce B3emart anuekneTkuTe, Tpsibea
[a ce AbpXKaT B MHKyGaTop B ekBUnubpupaHa
G1™ PLUS npu 37°C ¢ 6%CO,.
MpubnuautenHo Aga yaca crea B3eMaHeTo
1M, oouuTuTE TpGBa Aa ce OpoHAT. AKO
oouuTUTe He BbaaT BUTpUDULMPaHM BeaHara
crep oronBaHeTo UM, Te TpsiGBa Aa ce
noctassiT B G-1 PLUS o HacTbnBaHe Ha
BpemeTo 3a BUTpUdukaums. Npexsbpnete
oouuTute BBB Vitri 1 Oocyte. Ooumntnte
TpsibBa fla ocTaHaT B pa3TBopa Han-manko 5
MWHYTW, HO He noBeye OT 20 MUHYTK.

MpemecTeTe noaxoasiy 6poi ooumnTn

BbB Vitri 2 Oocyte. OounTute We GbaaT
noj Bb3/1eNCTBMETO Ha TO3M pa3TBOp B
npoAbKkeHne Ha 2-5 MuHyTU. OoumuTuTe Lie
ce CTPeMST [1a U3nnyBaT Ha NoBbPXHOCTTa,
1 aKo ToBa CTaHe, TpsibBa Aa rv cbGepete

1 [ia ' NpemMecTUTe Ha [TbHOTO Ha NeTpuTO.
QOuakBa ce 0OLMTUTE Aa EKCiaHAMpaT OTHOBO
[0 Ha4yanHusi cm o6em 3a He noeeve oT 5
MUHYTU. AKO 10 5 MUHYTY He ce Habniogasa
pe-ekcnaH3us, ToBa MoXe Ja Nokassa, Ye
Temneparyparta Ha cpeaata He e 37°C.
TemnepaTypata Bnusie BbpXy CKOpOCTTa,

C KOSITO KPUOMPOTEKTAHTUTE HABNU3aT B
oouMTUTE 1 Nopaau ToBa ce Habnoaasa
pe-ekcnaHausTa.

MoaroTBeTe KPMO-YCTPOWNCTBOTO 3a paboTa.
Criea KaTo 0OLMTUTE Ca HaMbITHO
peekcnaHaupaHu, HanpaseTe ABe

Kkankw ot 50 pl Vitri 3 Oocyte Bbpxy
HETOKCMYHA MOBLPXHOCT, 3a NpeAnoynTaHe
KynTuBmMpaLLo netpu. Mankute kanku Vitri

3 Oocyte no3sonsiBat NecHo 3apexaaHe B
KPMOYCTPOICTBOTO.

YnoTpe6a Ha yCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue

ManonasaiiTe 3akoHHO 0603HaueHO
YCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue, KOETo e
nokasaHo 3a ynotpe6a npu npoueaypure

Ha BUTPUMKALIMS C HOBELLKM OOLMTH, 38

[la ce rapaHTVpa A0CTaTb4YHU CKOPOCTU Ha
oxnaxzaaHe u pa3mpassiBaHe.

M3nonseaiite 3aTBOpeHa cuctema 3a
cbXxpaHeHue, 3a fja ce u3berHe noTeHUManeH
PUCK OT BUPYCHO NN [PYro KOHTaMUHUpaHe
Ha npo6uTe.

M3BbplueTe AeNCTBUTENHO BUTPUdMKaLMATa
11 3aTOMIISIHETO CBITIACHO MHCTPYKLMNTE 33
ynoTpe6a Ha yCTPOINCTBOTO 3a CbXPaHeH!e.
BABENEXKA: Kankara ot 50 pl moxe aa ce
13Monasa camo BeAHbLX.

lMpexsbpreTe 0OLNUTUTE B MUHMMANEH
obem or Vitri 2 Oocyte, 3a aa ce nsberHe
paspex/aHe Ha kankara.

MpexBbpneTe oounTnTe B NbpBaTa kanka Vitri
3 Oocyte.

M3npasHeTe nunetaTa U3BbH Kankara n
HanbfHeTe OTHOBO NUMeTaTa oT BTopaTta
Kanka. HesaGaBHO npexsbprieTe ooLuUTUTE
BbB BTOpaTa kanka Vitri 3 Oocyte.
BABENEXKA: 0610, BpemeTo 3a TpaHcdhep
Ha oouuTuTe B Kankara Vitri 3 Oocyte o
BUTpUdMKaLMsATa Ha oouuTuTe TpsibBa Aa
6bae mexay 25-35 cekyHau.

BepnHara BuTpuduumpainte oountute
CBITNIACHO MHCTPYKLMWTE Ha Kpro-
YCTPOWCTBOTO.

MpoabmKeTe CbXPaHEHNETO ChINACHO
CTaHAapTHaTa nabopaTopHa NpakTuka.

Cneuundukaumm
AcenTuyHo huntpupaHa

TecTBaHa Ha MULLIK eMBPKOHK (1-kneT.)
[% ekcnaHampaxu 6nacToumcTi Ao
96 vaca]

BaktepuarnHyu eHgoTokeuHu (Niumynyc
amebouut nusat Tect (LAL))

[EU/mL]

KOHKPETHUTE pesynTaT oT TeCToBeTE 3a
BCsiKa napTuaa morat ga 61;/:[31' HamMmepeHu
8 CepTuchukata 3a aHanua, NpeJocTaBeH ¢
BCsiKa loCTaBKa.

MpeanasHu Mepku

Bhumanue: 3akoHogatencTsoto Ha CALL
orpaHnyasa npopaxbara Ha Tosa usaenve aa
Ce U3BBLPLLUBA OT UK MO 3asiBKa Ha Nekap, nn
nuue, pabotello B nabopatopusta, o6y4eHn
[la ro M3nonsear.

<05

BesonacHocTTa B AbNTOCPOYEH NiaH Ha
BUTpUbMKaLATa Npu eLia, POAEH! Mo To3n
meToz 3a npolieaypaTa 3a kpronpesepsaums
Ha 0OLMTU e 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 1 ehekTMBHOCTTa Ha
BUTpUMKALISATA HE Ca HAMbITHO OLIEHEHU
NPy YOBELLIKN OOLIUTH.

M3xBbprieTe npofyKTa, ako LenocTTa Ha
6yTunkarta e HapylweHa. He nsnonssaiite
RapidVit Oocyte npu BuaUmo Hanuuue Ha
MBTHOCT.

RapidVit Oocyte cbabpxa reHTamuLmH

1 YOBELLKN CepyMeH anbymuH. [la He

Ce W3non3Ba Npu NaLneHTH ¢ U3BecTHa

SYIoNIAG® 814000 wiiAPIdEY 9008292

CBp'bXHyBCTEMTeJ’IHOCT/aJ'IepI'MR KbM HSIKOI OT
KOMMOHEHTUTE.

BHumaHue: Beuyku KpbBHU NPOAyKTW TpsioBa
[nia GbaT TpeTMpaHm KaTo NoTeHunanHo
3apasHu. YCTaHOBEHO €, Ye U3XOAHUST
matepuari, OT KOMTO e NoJy4eH To3n

NPOAYKT, € OTpULIATENEeH Npu TeCTBaHe 3a
Hanuuve Ha aHTuTena cpelly HIV (YoBeLuku
umyHoaeduuuTeH Bupyc (XMB)), HBc
(aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha
xenatnt C) u HTLV I/ll (YoBeLuku T-kneTbyeH
TMMCOTPOMNEH BUPYC) 1 HE € PeakTUBEH 3a
HbsAg (xenatT B-noBbpXHOCTEH aHTUrEH,
Hapwv4aH oLle ,aBcTpanuiicku aHTurex”), HCV
RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1
RNA (PHK Ha yoBeLLku uMyHoaebuLMTeH
BUpyc (XVB) T1n 1) n cucpmnumc. Hukoit
M3BECTEH METO/] 3a TECTBAHE He MOXe [1a
[afe rapaHuus, Ye NpoayKTuTe, Nony4veHmn ot
YoBeLUKa KPbB, HAMa [ja NpeHecaT 3apasHu
areHTn.

C uen pa ce usberHe sambpcsiBare, Vitrolife
CWUIHO NpernopbYBa cpeaara Aa ce oTeapsa u
n3non3ea camo C acenTuyHa TeXHUKa.

Hee npegHa3HavYeH 3a HXeKTupaHe.

CS: Indikace k pouziti
Roztoky pro vitrifikaci lidskych oocytt (MII).

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

Pripravek RapidVit™ Oocyte obsahuije tfi
roztoky pro vitrifikaci oocytu. Roztoky jsou
pufrovany MOPS. Obsahuji gentamicin, ktery
plsobi jako antibakterialni pripravek, a lidsky
sérovy albumin.

Vitri 1™ Oocyte neobsahuje Zadna
kryoprotektiva.

Vitri 2™ Oocyte obsahuje kryoprotektiva
etylenglykol a propandiol.

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

Pro pouZiti po ohfevu na +37°C v okolni
atmosfére.

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do
+8°C.

Pripravek RapidVit Oocyte je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na $titku nadoby a v
certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu
az dvou tydnu po prvnim otevieni. PouZivejte
aseptické postupy a minimalizujte dobu, po
kterou je pfipravek mimo chladni¢ku. Oznacte
lékovku datem otevreni. Zlikvidujte zbytek
pfipravku nejpozdgji dva tydny po prvnim
otevfeni.

Pokyny pro pouziti
Nasleduje obecny postup pouzivani RapidVit
Oocyte.

Vitrifikaci mohou provadét pouze pracovnici
zaskoleni v postupech vitrifikace.

Poznamka: Dodrzovani ¢asovych interval(
v postupech pro vitrifikaci je velmi duleZité,
a proto zajistéte prfesné dodrzovani téchto
postupu.

Vitrifikace

Umistéte 1 ml kaZzdého z nasledujicich
pripravki do samostatnych jamek
vicejamkové desticky a ohfejte na teplotu 37
°C v okolIni atmosfére:

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Veskera manipulace s blastocystami se
provadi pfi teploté 37°C (na vyhfivané
ploténce) v bézné atmosfére. Je velmi
dulezité za vSech okolnosti udrzovat teplotu
vsech vitrifikacnich roztokd na hodnoté 37
°C. Odchylky od 37°C zméni prostupnost
kryoprotektiv, coz muze ohrozit preziti oocytl.
POZNAMKA: Doporucéené objemy se nesméji
ménit. Nepouziti spravného objemu piipravku
muzZe vyvolat zmény osmolality, coZ by mohlo
mit za nasledek zhorseni preziti oocytl.

Po odbéru vajicek museji byt oocyty
uchovavany v inkubatoru v ptipravku G1™
PLUS v rovnovazném stavu pi teploté 37°C
v atmosféfe obsahujici 6 % CO,. Pfiblizné
dvé hodiny po odbéru provedte denudaci
oocytu. Nejsou-li oocyty vitrifikovany ihned po
denudaci, museji byt umistény do pfipravku
G-1PLUS az do okamziku vitrifikace. Oocyty
preneste do pfipravku Vitri 1 Oocyte. Oocyty
museji zUstat v tomto roztoku po dobu
nejméné 5 minut, ale nejdéle 20 minut.
Premistéte pfislusny pocet oocytl do
pripravku Vitri 2 Oocyte. Oocyty budou
vystaveny pusobeni tohoto roztoku po dobu
2-5 minut. Oocyty maji tendenci stoupat k
hladiné a pokud se tak stane, shromazdéte

je a pfemistéte na dno destic¢ky. Oocyty maji
reexpandovat na svij plivodni objem do 5
minut. Nedojde-li k reexpanzi do 5 minut,
muZe to byt zndmka, Ze teplota pfipravku neni
37°C. Teplota bude mit vliv na rychlost, s jakou
kryoprotektiva vstupuiji do oocytu a tedy s
jakou dochazi k reexpanzi.

Pripravte nosi¢ k pouZziti.

Jakmile dojde k pIné reexpanzi oocyt,
naneste 50ul kapku pfipravku Vitri 3 Oocyte
na netoxicky povrch, nejlépe kultivaéni
desticku. Mala kapka pfipravku Vitri 3 Oocyte
umoziiuje jednoduché umisténi na nosic.
Pouziti nosice.

PouZivejte nosice legalné dostupné na trhu

a urcené pro vitrifikaci lidskych oocytti 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.

POZNAMKA: 50pl kapku Ize pouzit pouze
jednou.

PFeneste oocyty v co nejmensim objemu
pripravku Vitri 2 Oocyte, aby nedoslo ke
ziedéni kapky.

Preneste oocyty do prvni kapky pfipravku Vitri
3 Oocyte.

Vyprazdnéte pipetu mimo kapku a znovu
natéhnéte pipetu z druhé kapky. Do druhé
kapky pfipravku Vitri 3 Oocyte ihned preneste
oocyty.

POZNAMKA: Celkovéa doba, ktera uplyne od
prenosu oocytti do kapky pripravku Vitri 3
Oocyte az do jejich vitrifikace musi byt 25-35
sekund.

Neprodlené vitrifikujte oocyty podle pokynu
pro nosic.

Pokracujte ve skladovani v souladu s
laboratornimi postupy.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test na mysich embryich (1burikovy)
[% expandovanych blastocyst do

96 hodin] >80
BakteriaIni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

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

Preventivni opatieni

Upozornéni: Podle federalnich zakoni USA
smi tento pfipravek prodavat pouze lékar nebo
prakticky Iékar vyskoleny pro jeho pouZiti nebo
smi byt prodan pouze na Iékarsky predpis.
Dlouhodobé bezpec¢nost vitrifikace pro déti,
které se narodi diky pouZiti této metody
vyuzivajici kryokonzervaci oocyttl, nebyla
stanovena.

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

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

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni
celistvosti lékovky. Nepouzivejte pfipravek
RapidVit Oocyte, mate-li pocit, Ze je zakaleny.
Roztok RapidVit Oocyte obsahuje gentamicin
a lidsky sérovy albumin. Nepouzivejte u
pacientd se znamou precitlivélosti nebo alergii
na jakoukoli sloZku.

Upozornéni: Se v&emi krevnimi produkty musi
byt nakladano jako s potencialné infekénimi.
Zdrojovy materidl, 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 nezpusobi pienos infekci.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife diirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a
pouzivaly pouze pomoci aseptického postupu.
Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA Indikation for brug

Medium til vitrifikation af humane oocytter
(M.

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

RapidVit™ Oocyte indeholder tre oplgsninger
til vitrifikation af oocytter. Opl@sningerne
bestar af et MOPS-bufret medium, der
indeholder gentamicin som antibakterielt
middel og humant serum albumin.

Vitri 1™ Oocyte indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

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

Vitri 3™ Oocyte indeholder etylenglykol og
propandiol som cryo-beskyttelsesmidler samt
sakkarose.

Til brug efter opvarmning til +37°C i et miljo
med atmosfeerisk luft.

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

RapidVit Oocyte kan holde sig indtil
udlgbsdatoen, der fremgar af etiketterne

pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

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

Brugsanvisning

Nedenstaende er den generelle
fremgangsmade ved brug af RapidVit Oocyte.

Vitrifikation ma kun udferes af personale, der
er uddannet i procedurer for vitrifikation.

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

Vitrifikation

Fyld 1 ml af hvert af de felgende medier i
separate brgnde i en multibrend-plade, og
opvarm til +37°C i et miljg med atmosfaerisk
luft:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Al manipulation af oocytterne skal forega
ved +37°C (pa et opvarmet preeparatbord).
Det er meget vigtigt at holde temperaturen
pa alle vitrifikationsopl@sningerne pa +37°C
konstant. Afvigelser fra +37°C vil aendre cryo-
beskyttelsesmidlernes gennemtraengelighed,
hvilket kan bringe oocytternes overlevelse

i fare.

BEMZARK: De anbefalede maengder ma
ikke eendres. Hvis den korrekte maengde af
medierne ikke anvendes, kan det medfere
eendringer i osmolaliteten, hvilket kan
resultere i suboptimal oocytoverlevelse.

Efter udtagning skal oocytterne opbevares i en
inkubator i zekvilibreret G-1™ PLUS ved +37
°C og 6 % CO,. Cirka to timer efter udtagning
denuderes oocytterne. Hvis oocytterne ikke
vitrificeres umiddelbart efter denudering,

skal de opbevares i G-1 PLUS, indtil de

skal vitrificeres. Overfgr oocytterne til Vitri 1
Oocyte. Oocytterne skal ligge i oplesningen i
mindst 5 minutter, men hgjst 20 minutter.

Flyt et passende antal oocytter til Vitri

2 Oocyte. Lad oocytterne ligge i denne
oplgsning i 2-5 minutter. Oocytter har tendens
til at flyde op til overfladen, og hvis det er
tilfeeldet, skal de opsamles og lzegges tilbage
pa bunden af skalen. Oocytterne forventes at
re-ekspandere til deres oprindelige storrelse
inden for 5 minutter. Hvis der ikke er tegn pa
re-ekspansion inden for 5 minutter, kan det
indikere, at mediets temperatur ikke er +37
°C. Temperaturen pavirker den hastighed,
hvormed cryo-beskyttelsesmidlerne traenger
ind i oocytten, og dermed den observerede
re-ekspansion.

Forbered cryoenheden til brug.

Nar oocytterne er fuldt re-ekspanderede,
anbringes to 50-ul-mikrodraber Vitri 3 Oocyte
pa en ikke-toksisk overflade, gerne en
petriskal. Brug af mikrodraber af Vitri 3 Oocyte
letter overfarsel til cryoenheden.

Brug af opbevaringsbeholder

Anvend en lovligt markedsfort
opbevaringsbeholder, der er indiceret til brug
i forbindelse med procedurer til vitrifikation
af humane oocytter, for at sikre tilstreekkelige
afkelings- og opvarmningshastigheder.
Anvend et lukket opbevaringssystem for at
fierne den potentielle risiko for, at proverne
udszettes for viruskontaminering eller anden
form for kontaminering.

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

BEMZARK: 50-pl-mikrodraben ma kun bruges
én gang.

Overfgr oocytterne i sa lidt Vitri 2 Oocyte som
muligt for at undga fortynding af mikrodraben.
Overfar oocytterne til den forste mikrodrabe af
Vitri 3 Oocyte.

Tem pipetten uden for mikrodraben, og sug
den anden mikrodrabe ind i pipetten. Overfar
straks oocytterne til den anden mikrodrabe af
Vitri 3 Oocyte.

BEMZAERK: Der skal ga 25-35 sekunder,

fra oocytterne overferes til Vitri 3 Oocyte-
mikrodraben, indtil oocytterne er vitrificerede.
Oocytterne skal straks vitrificeres i
overensstemmelse med brugervejledningen
til cryoenheden.

Videre opbevaring skal ske i
overensstemmelse med laboratoriepraksis.

Specifikationer

Aseptisk filtreret

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

96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <0,5
LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfelger ved hver
levering.
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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 folger af
vitrifikation af oocytter for bern, der er fadt som
resultat af denne metode til cryopraeservering
af oocytter, er ikke blevet fastlagt.

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

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

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

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise

Medium zur Vitrifizierung menschlicher
Eizellen (MII).

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidVit™ Oocyte enthalt drei Medien fiir
die Vitrifizierung Eizellen. Die Lésungen
enthalten ein MOPS-gepuffertes Medium mit
Gentamicin als Antibiotikum und humanes
Serum-Albumin.

Vitri 1™ Oocyte enthélt keine Kryoprotektoren.

Vitri 2™ Oocyte enthélt Athylenglykol und
Propandiol als Kryoprotektoren.

Vitri 3™ Oocyte enthélt Athylenglykol und
Propandiol als Kryoprotektoren sowie
Saccharose.

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

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

Das Verfallsdatum von RapidVit Oocyte
ist auf den Verpackungsetiketten und im
Analysezertifikat der Charge angegeben.

Nach Offnung der Flaschen sind die

darin enthaltenen Medien zwei Wochen
haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen und nur
maglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche
notieren. Nicht mehr bendtigte Medien
spatestens zwei Wochen nach dem ersten
Offnen entsorgen.

Anwendung

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren
fiir die Anwendung von RapidVit Oocyte
beschrieben.

Die Vitrifizierung darf nur von Personal
durchgefiihrt werden, das hierfiir ausgebildet
ist.

Hinweis: Bei der Vitrifizierung ist das Timing
von groRer Bedeutung. Befolgen Sie das
Protokoll daher duRerst genau.
Vitrifizierung

Geben Sie 1 ml von jedem der folgenden
Medien in die abgetrennten Bereiche einer

mebhrteiligen Schale und erwérmen Sie die
Schale auf 37°C:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Alle Manipulationen der Oozyten erfolgen
bei 37°C auf einem beheizten Objekttisch.
Die Temperatur aller Vitrifizierungslésungen
ist unbedingt bei 37°C konstant zu halten.
Abweichungen von 37°C fiihren zu einer
Permeabilitdtsanderung der Kryoprotektoren
und gefahrden dadurch das Uberleben der
Eizellen.

WICHTIG: Die empfohlenen Volumina

sind einzuhalten. Bei abweichenden
Medienvolumina kann es zu Verénderungen
der Osmolalitat kommen, wodurch sich die
Uberlebenswahrscheinlichkeit der Eizellen
verringert.

Die Oozyten sollten nach der Entnahme in
einem Inkubator mit equilibriertem G1™ PLUS
bei 37°C und 6 % CO, aufbewahrt werden.
Die Eizellen ca. zwei Stunden nach der
Entnahme denudieren. Werden die Eizellen
nicht sofort nach der Denudierung vitrifiziert,
sind sie bis zur Vitrifizierung in G-1 PLUS
aufzubewahren. Transferieren Sie die Eizellen
in Vitri 1 Oocyte. Lassen Sie die Zellen
mindestens 5 (maximal 20) Minuten in der
Losung ruhen.

Geben Sie eine geeignete Anzahl Eizellen
in Vitri 2 Oocyte. In dieser Losung bleiben
die Eizellen 2 bis 5 Minuten. Sie migrieren
tendenziell zur Oberflache. Ist dies der Fall,
sammeln Sie die Zellen ab und geben Sie
sie wieder auf den Boden der Schale. Die
Eizellen sollten innerhalb von 5 Minuten ihr
urspriingliches Volumen wiedererlangen.
Erfolgt innerhalb von 5 Minuten keine
Expansion, betragt die Temperatur des
Mediums méglicherweise nicht 37°C. Die
Temperatur beeinflusst die Rate, in der die
Kryoprotektoren in die Eizelle eindringen (und
damit eine Expansion bewirken).

Bereiten Sie das Kryogerat vor.

Sobald die Eizellen vollstandig auf ihr
urspriingliches Volumen expandiert sind,
einen 50-pl-Tropfen Vitri 3 Oocyte auf eine
nichttoxische Oberflache, vorzugsweise
eine Petrischale, geben. Kleine Trépfchen

Vitri 3 Oocyte erleichtern den Transfer in das
Kryogerat.

Verwendung von
Aufh

hrungsvorrict

Es ist eine rechtméaRig in Verkehr gebrachte
Aufbewahrungsvorrichtung zu verwenden,
die zur Vitrifizierung menschlicher Oozyten
zugelassen ist und eine ausreichende
Erwarmungs- und Abkiihlgeschwindigkeit
gewahrleistet.

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

Vitrifizierung und Erwarmung sind
entsprechend den Anwendungshinweisen der
Aufbewahrungsvorrichtung durchzufiihren.
WICHTIG: Das 50-pl-Tropfchen kann nur
einmal verwendet werden.

Transferieren Sie die Eizellen in einer
madglichst geringen Menge Vitri 2 Oocyte, um
zu verhindern, dass das Tropfchen verdiinnt
wird.

Die Eizelle in das erste Vitri 3 Oocyte
Tropfchen transferieren.

Die Pipette aufRerhalb des Tropfchens
entleeren und vom zweiten Trépfchen wieder
befiillen. Die Eizellen unverziglich in das
zweite Vitri 3 Oocyte Tropfchen transferieren.
WICHTIG: Die Gesamtzeit ab dem Transfer
der Eizellen in das Trépfchen Vitri 3 Oocyte bis
zur ihrer Vitrifizierung muss zwischen 25 und
35 Sekunden betragen.

Vitrifizieren Sie die Eizellen sofort gemafR den
Anweisungen fiir das Kryogerét.

Lagern Sie sie gemaR der allgemeinen
Laborpraxis.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

Zeitpunkt 96 Stunden] 280
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 fiir
Kinder, die unter Anwendung dieser Methode
der Oozyten-Kryokonservierung geboren
wurden, ist ungewiss.

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit der
Vitrifizierung wurde bei menschlichen Eizellen
nicht vollstandig untersucht.

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

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

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich
als potenziell infektiés anzusehen. Das
Quellmaterial, dem dieses Produkt
entnommen wurde, wurde negativ auf

HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antikérper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg,
HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis.
Keine derzeit bekannten Testverfahren
koénnen die Sicherheit bieten, dass aus
menschlichem Blut gewonnene Produkte
keine Infektionserreger tibertragen.

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

EL: Ev&sigeig xpriong

Méaoo yia Tnv uaAoTroinon avepwTIvwy
wokuTTapwy (M).

Meprypa@n Tou TpoidvTog
EMMNAOYTIZMENO ME HSA

To RapidVit™ Oocyte TrepiAappdvel

Tpia dlaAUpaTa yia TNV uaAoTroinon Twv
woKUTTapwV. Ta SiaAlpaTa atroteAouvTal
atré pubuIoTIKG pédo pe MOPS Trou Trepiéxel
YEVTaUKIVN wg avTiBakTnpiakd TTapdyovTa
Kal avBpwrivn aABoupivn opou.

To Vitri 1™ Oocyte dev TTepIEXel
KPUOTTPOOTATEUTIKG.

To Vitri 2™ Oocyte Tepiéxel aIBUAEVOYAUKOAN
Kal TTpOTTavodIOAn WG KPUOTTPOOTATEUTIKA.

To Vitri 3™ Oocyte epiéxel aIBUAEVOYAUKOAN
Kal TTPOTTavOdIOAN WG KPUOTTPOOTATEUTIKE KOl
oaKXapodn.

MNa xprion UoTepa até Béppavan otoug +37°C
O€ ATHOOQAIPIKEG OUVONKEG.

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

To RapidVit Oocyte €ival aTaBepd péxpl TNV
nuepounvia ARgng Trou avaypdageTal oTig
ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal 0TO [MioTOTTOINTIKG
AvaAuong TNG OUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

O1 QIGAEG pETWV PTTOPET Va XpnoIdoTTolouvTal
yia SigoTnua £wg duo eRdopadwy armoé To
TPWTO Gvolypa. Na epapudleTal TEXVIKA
&onTIToU XEIPIOHOU Kal va eAayIoTOTTOIEITal

0 Xpovog eKTOG Wuyeiou. KataypdayTe TV
nUEPOUNvVia avoiypatog aTtn QIGAn. ATroppiyTe
T0 UTTGAOITTO PO TO TTOAU SUO £RdoPGdEG
HETE TNV TIPWTN XPAON.

O&nyieg xpriong
AxohouBei n yevikr Siadikacia Xpriong Tou
RapidVit Oocyte.

H uahotroinon mpérel va Sievepyeital povo
aTrd TPOTWTTIKG EKTTAISEUPEVO O€ Bladikaaieg
uaAoTroinong.

2nueiwon: Kard tnv ualotroinon, o
OUYXPOVIOHOG £XEl KpioIUN onpagcia, dpa
BI00@AAIOTE OTI TNPEITE TO TTPWTOKOAAO TTIOTA.
YaAotmoinon

TomoBeToTE 1 Ml o KABE éva aTrd TA
akéAouBa péoa oe XwploTa Bobpia eveg
TpuPAiou TTOAAATTAWY BoBpiwV Kal BpuaveTe
aToug 37°C o€ aTHOCQAIPIKEG CUVEKEG:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

‘OMol 01 XEIPITHOI TWV WOKUTTAPWY
TrpaypartotroloUvTal oToug 37°C (oTn
Beppaivopevn TTAAKA) O€ ATHOTQAIPIKEG
ouverkeg. Eival TToAd onpavTiké va
diatnpeite dlapkwg TN Beppokpacia AWV
Twv dlaAupaTwyY uahotroinong atoug 37°C.
Tuyov armokAioeig amd Toug 37°C arAolwvouv
N BIATTEPATATNTA TWV KPUOTTPOTTATEUTIKWY,
Yeyovog TTou PTTopei va Béoel o Kivduvo Tnv
€TMIRIWON TOU WOKUTTAPOU.

ZHMEIQZH: Aev Trpétrel va aAAGdeTe TOUG
OUVIOTWHEVOUG BYKoUG. H un Tipnan Tou
0pBoU ByKOU PECWY PTTOPET VO EXEI WG
OuVETTEIR TN PETABOAR TNG KaTd Bapog
WOHOHOPIOKATNTAG, TIOU UTTOPET Vo
TTpoKaAéoEl peiwan TnG emRiwong Twv
WOKUTTAPWV.

MeTé TNV woAnyia, Ta WOKUTTAPA TTPETTEN

va diatnpnBouv o€ évav ETTWACTHPA OE
eglooppotrnuévo G1™ PLUS otoug 37°C

0€ 6% CO,. ATIoyupvWOTE Ta WOKUTTAPA
TEPITTOU BUO WPEG HETA TNV woAnyia. Av Ta
WOKUTTaPa 5ev UAAOTTOINBOUV APECWG HETA
TNV aTToyUVWOn, TTPETTEI Va TOTTOBETNBOUV o€
G-1 PLUS péxpi Tnv uahotroinan. MetagépeTe
Ta wokuTTapa ot Vitri 1 Oocyte. Ta wokUTTApa
TIPETTEI va Trapapeivouv aTo didAupa yia
TouAdiioTov 5 min kal éwg 20 min 10 TTOAU.

MeTakivijoTe évav KatdAAnAo apiBud
wokuTTapwy ot Vitri 2 Oocyte. Ta wokUTTapa
Ba ekteBoUV o€ auTd TO didAupa yia 2-5

min. Ta wokUTTapa £xouv Tnv Téon va
avadUovTal aTnV ETTIPAVEIA TOU JECOU.

Z€ QUTAV TNV TIEPITITWON, CUAEETE Ta Kal
ETTAVOTOTIOOETAOTE TA OTOV TTUBUEVT TOU
TpuPAiou. Avapéveral 6Tl Ta WoKUTTapa Ba
Bl00TaAOUV €K VEOU PEXPI TOV apXIKO OYKO
Toug £vTOG 5 min. Edv dev TapatnpioeTe ek
véou BIaoToAf vTég 5 min, autd uTTopei va
uTrodeIkvUel 6T ) Beppokpacia Tou pégou
dev gival 37°C. H Beppokpaaia eTrnpeddel To
PUBNO PE TOV OTTOIO T KPUOTTPOOTATEUTIKA
£10XWPOUV OTO WOKUTTAPO KAll, TUVETTWG, TNV
TTAPATNPOUHEVN €K VEOU BIACTOAN.
MpoETOINAOTE TNV KPUOCUCKEUHN YIa XPrion.
MeTa TNV TTARPN €K VEOU BIA0TOAR Twv
WOKUTTEPWYV TTOPACKEUAOTE dUO oTayovidia
50 pl Vitri 3 Oocyte o€ pia un TogIkr em@aveia,
KaT& TTpOTipNon o€ éva TpuBAio KaAAIEpyEIag.
H mapaokeun pikpwv otayovidiwv Vitri

3 Oocyte dIEUKOAUVEI TN POPTWEON OTNV
KPUOGUOKEUT).

Xprion cuokeung @UAagng
XPNOIUOTIOIOTE PIG CUOKEUT QUAAENG TTOU
BiatiBeTal vopIga oty ayopd kai evagikvuTtal
yia xprion o€ diadikaoieg uaAotoinang
AVOPWTTIVWY WOKUTTAPWY, YIa Va
£¢ao@aAioeTe IKavoTTOINTIKOUG pUBPOUG WiENG
Kal B€puavong.

XpnoipoTroifaTe éva KAeIoTé oUoTNHA
PUAAENG YIa va aTTOTPEYETE TUXOV KivOuvo
10yevoUg fj GAANG HOAUVONG TWV SEIYPATWY.

AigvepyioTe Tnv uaAoTToinon kai TNV
avaBéppavon oUPQWVa Je TIG 0dnyieg xpriong
TNG CUOKEUNG QUAAENG.

ZHMEIQZH: To oTayovidio Twv 50 pl utropei
va XpnoigotroinBei pévo pia gopd.
MeTtagépeTe T WOKUTTOPA OE EAAXIOTO OYKO
Vitri 2 Oocyte yia va aTro@UyETe TNV apaiwon
Tou oTayovidiou.

MeTa@EPETE TA WOKUTTOPA OTO TTPWTO
oTayovidio Vitri 3 Oocyte.

ABEIGOTE TNV TIITTETA EKTOG TOU OTAYOVISioU

Kal gavayepioTe TNV TITTETA aTd T0 SeUTEPO
oTayovidlo. MeTagépeTe apuéTwg Ta WOKUTTAPA
aTo deuTepo aTayovidio Vitri 3 Oocyte.
SHMEIQZH: O ouvoAIKGg XpOvog atro Tn
HETAQOPA TWV WOKUTTAPWY OTO OTayoVidio
Vitri 3 Oocyte péxpl TNV uaAoTToinar| Toug
TrpéTrel va gival 25-35 s.

YaAOTIOIOTE Ta WOKUTTAPA AUECWS OUHPWVA
HE TIG 0BNYiEG TNG KPUOCUOKEUNG.

ZuvexioTe TNV aTTOBAKEUOT CUPQWVA HE TV
epyaoTnplakn diadikaaoia.

MNpodiaypagég
DIATPaPICPEVO T€ TUVBIKES aonyiag

Aoxipry o€ éuppua TrovTiKoU (1 KUTTAPO)
[% BieoTaApévwy BAAOTOKUCTEWY EVTOG

96 wpwv] >80

Bakmnpiakég evdotogiveg (dokiury LAL)
[EU/mL] <05

Ta amroTeAéopaTa Twv SOKIPWY Yia TNV KGBE
TrapTida gival diabéoipa aTo MoToToINTIKG
AvéAuong Trou ouvodeUel kABe TrapaAapr.
Mpo@uAdgeig

Mpoooxrn: H opooTrovdiakn vopobeaia

Twv HIMA Trepiopidel TNV TTWANGN QUTAG TNG
OUOKEUAG aTTd 1aTPO A KAT' VTOAR 10TPOU A
eTTayyeApaTia eKTTaISeUPEVOU OTN XPrion TOu.
H ao@dAeia Tng uakoTroinong oe Babog
Xpovou oTa TTaIdIA TToU £XOUV YevvnBEi ue
auTr T P€B0d0 KPUOTUVTHPNONG WOKUTTAPWY
Bev EXel TEKUNPIWOEL.

O kivduvol avatrapaywyIkrg TogIKeTnTag

Kal avaTrTuglaknig TogIkaTnTag yia Ta

Héoa EEWOWATIKAG YoVIHOTIoinang,
OGUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWYV TNG
Vitrolife, dev €xouv kaBopioTei kai gival
aBéBaiol.

H ac@dAcia kai n ammroTeAeGUATIKOTNTA TG
uaAoTtroinang dev €xel aglohoynBei TTAfpwg o€
avepWTTIVa WOoKUTTaPA.

ATToppiyTe TO TTPOIGV €dv UTTAPYXEI POOPE OTN
@IGAN. Mn xpnoipoTroigite To RapidVit Oocyte
av gival BoAS.

To RapidVit Oocyte Trepiéxel yevTapukivn

kal avBpwTTivn aABoupivn opol. Mn
XPNOIPOTIOIEITE OE AOBEVEIG PE YVWOTH
utrepevaioBnaia/arepyia o€ oTToI0dRTTOTE
a6 T CUCTATIKA.

Mpoooyn: OAa Ta TTpoidvTa aiparog Ba
TIPETTEN VO QVTIHETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAuapaTikd. To apxiké UAIKG aTTé To OTToi0
TTponABe auTo To TTPoIdV BpEBnke apvnTikd o€
SokIPEG yia avTiowparta évavTi Twy HIV, HBc,
HCV kai HTLV I/1l ka1 dev ep@avioe avtidpaon
yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai

TN oUQIAN. Agv UTTEPXOUV YVWOTEG PEBOBOI
SOKINWV TToU va e§ac@alifouv 6TI TTPoidvTa
TTpoEPXOUEVA aTTO avOPWTTIVO aipa dev Ba
HETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

lMa v ammoguyn uéAuvong, n Vitrolife
OUGTAVEI Ta JEOA vVa avoiyovTal Kal va
XPNOIPOTTIOIOUVTAI OVO HE AONTITIKEG
peBOBOUG.

Aev TrpoopileTal yia yxuon.

ES: Instrucciones de uso

Medio para la vitrificacion de ovocitos
humanos (MIl).

Descripcién del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

RapidVit™ Oocyte contiene tres medios para
la vitrificacién de ovocitos. Las soluciones
consisten en un medio tamponado con MOPS
que contiene gentamicina como farmaco
antibacteriano y albumina sérica humana.

Vitri 1™ Oocyte no contiene crioprotectores.

Vitri 2™ Oocyte contiene etilenglicol y
propanediol como crioprotectores.

Vitri 3™ Oocyte contiene etilenglicol y
propanediol como crioprotectores y sacarosa.

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

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

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

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta
dos semanas después de que se abrieron

por primera vez, usar con técnica aséptica

y reducir al minimo el tiempo fuera del
refrigerador. Escribir la fecha de apertura en
el frasco. Desechar el exceso de medio a mas
tardar dos semanas después de que se abrid
el frasco por primera vez.

Instrucciones de uso

A continuacién se indica el procedimiento
general para usar RapidVit Oocyte.

La vitrificacion solo pueden realizarla los
profesionales formados en procedimientos de
vitrificacion.

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

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

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Todas las manipulaciones de los ovocitos se
realizan a 37°C (sobre la platina calefactada)
a temperatura ambiente. Es muy importante
mantener la temperatura de todas las
soluciones de vitrificacion a 37°C en todo
momento. Las desviaciones de 37°C alteraran
la permeabilidad de crioprotectores, lo que
puede comprometer la supervivencia de los
ovocitos.

NOTA: Las cantidades recomendadas

no deben modificarse. Si no se utiliza la
cantidad adecuada de los medios, pueden
producirse cambios en la osmolalidad, lo que
podria causar una supervivencia de ovocitos
suboptima.

Después de la recuperacion de los évulos,
los ovocitos se deben mantener en una
incubadora en G1™ PLUS equilibrado a
37°C con CO, al 6%. Aproximadamente dos
horas después de la recuperacion, denudar
los ovocitos. Si los ovocitos no se vitrifican
inmediatamente después de la denudacion,
deben ser colocados en G-1 PLUS hasta el
momento de la vitrificacion. Transferir los
ovocitos al medio Vitri 1 Oocyte. Los ovocitos
deben permanecer en la solucién durante 5
minutos como minimo, pero no mas de 20
minutos.

Pasar un nimero adecuado de ovocitos al
medio Vitri 2 Oocyte. Los ovocitos estaran
expuestos a esta solucion durante 2-5
minutos. Los ovocitos tienden a flotar hacia

la superficie; en tal caso, recogerlos y
volverlos a poner en el fondo de la placa. Se
estima que los ovocitos se re-expanden a su
volumen original en un plazo de 5 minutos.

Si no se observa una re-expansion en un
plazo de 5 minutos, podria ser indicio de que
la temperatura del medio no es de 37°C. La
temperatura afectara la velocidad a la que los
crioprotectores entren en el ovocito y, con ello,
la re-expansién observada.

Preparar el dispositivo criogénico.

Cuando los ovocitos estén totalmente
re-expandidos, formar dos gotas de 50 pl de
Vitri 3 Oocyte sobre una superficie no toxica,
preferiblemente una placa de cultivo. Formar
gotas pequefias de Vitri 3 Oocyte facilita la
carga en el dispositivo criogénico.

Uso de dispositivo de conservacion

Usar un dispositivo de conservacion
comercializado legalmente e indicado para
el uso en procedimientos de vitrificacion

de ovocitos humanos a fin de garantizar
velocidades de enfriamiento y calentamiento
suficientes.

Usar 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.
NOTA: La gota de 50 pl sélo puede usarse
una vez.

Transferir los ovocitos dentro de un volumen
minimo de Vitri 2 Oocyte para evitar la dilucién
de la gota.

Transferir los ovocitos a la primera gota de
Vitri 3 Oocyte.

Vaciar la pipeta fuera de la gota y volver a
preparar la pipeta desde la segunda gota.
Transferir inmediatamente los ovocitos a la
segunda gota de Vitri 3 Oocyte.

NOTA: El tiempo total de la transferencia de
los ovocitos a la gota de Vitri 3 Oocyte hasta
que los ovocitos se vitrifiquen debe estar entre
25y 35 segundos.

Vitrificar los ovocitos inmediatamente
conforme a las instrucciones del dispositivo
criogénico.

Proseguir con la conservacién conforme a la
préactica del laboratorio.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrién de ratén (1 célula)
[% blastocistos expandido a las

96 horas]

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

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

=80

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
sobre los nifios nacidos tras emplear este
método de crioconservacion de ovocitos se
desconoce.

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

La seguridad y eficacia de la vitrificacion no
se han evaluado plenamente en los ovocitos
humanos.

Descartar el producto si se ha comprometido
la integridad de la botella. Do utilizar RapidVit
QOocyte si tiene un aspecto turbio.

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

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

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

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised

Lahus inimmunarakkude (Ml)
kiirktlmutamiseks.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

RapidVit™ Oocyte sisaldab kolme lahust
munarakkude kiirkiilmutamise ehk
vitrifikatsiooni jaoks. Lahused koosnevad
MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis sisaldab
antibakteriaalse vahendina gentamditsiini ja
inim-péritolu albumiini seerumit.

Vitri 1™ Oocyte ei sisalda krlioprotektoreid.

Vitri 2™ Oocyte sisaldab kriioprotektoritena
etiileengliikooli ja propaandiooli.

Vitri 3™ Oocyte sisaldab sukroosi ning
kriioprotektoritena etiileengliikooli ja
propaandiooli.

Kasutamiseks parast temperatuurini +37°C
soojendamist keskkonna atmosfaaris.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidVit Oocyte séilitab stabiilsuse pakendil
ja LOT-spetsiifilises analliiisi sertifikaadis
naidatud aegumiskuupéevani.

Lahuste pudeleid saab kasutada kuni kaks
néadalat parast avamist. Kasutage aseptilist
tehnikat ning hoidke véimalikult vahe aega
kulmikust véljas. Pange avamiskuupdev
pudelile kirja. Visake tleligne lahus hiliemalt
kaks nadalat parast avamist minema.

Kasutamisjuhised

Jargnevalt on toodud RapidVit Oocyte'i
kasutamise ildine protseduur.

Vitrifikatsiooni vaivad teha ainult vitrifikatsiooni
protseduurideks vastava véljadppe saanud
tootajad.

Markus. Vitrifikatsiooni protseduuride
ajastamine on kriitilise tahtsusega, veenduge,
et jargite tapselt protokolli.

Vitrifikatsioon

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest
1 ml mitmesuivendilise plaadi eraldi
slivenditesse ja soojendage temperatuurini

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Koik tegevused munarakkudega teostatakse
temperatuuril 37°C (soojendatud alusel)
keskkonna atmosfaaris. Vaga oluline on hoida
koigi vitrifikatsiooni lahuste temperatuuri

kogu aeg 37°C juures. Temperatuurist

37°C kdrvalekaldumised muudavad
kriioprotektantide kesta labimisvdimet, mis
vdib muuta munaraku ellujadmise keeruliseks.

MARKUS. Soovitatavaid koguseid ei tohi
muuta. Lahuste digete koguste eiramise
tulemusena véivad tekkida osmolaalsuse
muutused, mis voivad kaasa tuua munaraku
mitteoptimaalse ellujaamise.

Parast munaraku punktsiooni tuleb munarakke
hoida inkubaatoris, tasakaalustatud
lahuses G-1™ PLUS temperatuuril 37°C

ja atmosfaaris 6% CO,. Umbes kaks tundi
parast munarakkudepunktsiooni, tuleb
munarakke puhastada. Kui munarakke
kohe parast puhastamist ei kiirkiilmutata,
tuleb need panna kiirkiilmutamiseni G-1
PLUS-i sisse. Paigutage munarakud Gmber
Vitri 1 Oocyte'isse. Munarakud peavad
jaéma lahusesse vahemalt 5 minutiks, kuid
maksimaalselt 20 minutiks.

Viige sobiv arv munarakke Vitri 2 Oocyte'isse.
Munarakud jaetakse sellesse lahusesse

2...5 minutiks. Munarakud véivad pinnale
ujuda; kui see juhtub, koguge need kokku ja
pange uuesti ndu pdhja. Munarakud peaksid
5 minuti jooksul oma algse mahu taastama.
Kui 5 minuti jooksul ei tdheldata munarakkude
mahu taastumist, voib see naidata, et lahuse
temperatuur ei ole 37 °C. Temperatuur
méjutab seda, kui kiiresti sisenevad
kriioprotektorid munarakku, mille tulemusena
munarakkude maht taastub.

Valmistage kasutuseks ette kiilmutusseade.

Kui munarakud on mahu téielikult taastanud,
pange mittetc pinnale, soovitatavalt
kasvundusse kaks 50 pl tilka toodet Vitri

3 Oocyte. Vitri 3 Oocyte'i vaiksed tilgad
vdimaldavad lihtsat kiilmutusseadmesse
laadimist.

Hoi i dme kast

Tagamaks piisava jahutamise ja soojendamise
kiirust, kasutage ametlikult turul mitidavat
hoiustamisseadet, mis on mdeldud inimese
munarakkude kiirklilmutamise protseduuride
jaoks.

Kasutage kinnist hoiustamissiisteemi,

et hoida ara proovide viirusliku voi muu
saastumise potentsiaalne oht.

Tehke kiirkiilmutamine ja soojendamine
hoiustamisseadme kasutusjuhiste jargi.
MARKUS. 50 pl tilka tohib kasutada ainult
iihe korra.

Paigutage munarakud mber minimaalses
koguses Vitri 2 Oocyte'is, et véltida tilga
lahjenemist.

Viige munarakud esimesse Vitri 3 Oocyte'i
tilka.

Tiihjendage pipett valjaspool tilka ja eeltéitke
pipett uuesti teisest tilgast. Viige munarakud
kohe teise Vitri 3 Oocyte'i tilka.

MARKUS. Aeg munarakkude Vitri 3 Oocyte'i
tilga sisse paigutamisest kuni munarakkude
kiirklilmutamiseni voib olla 25...35 sekundit.
Kiirktilmutage munarakud kohe
kilmutusseadme juhiste jargi.

Jatkake hoiustamisega vastavalt labori
praktikale.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

Hiire embrio proov (1-rakuline)
[% arenes blastotsisti staadiumisse
96 tunni jooksul]

=80

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL]

LOT-spetsiifilised anallilsitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas
anallilsi sertifikaadis.

<05

Ettevaatusabinoud

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

Kiirklilmutamise pikaajalist turvalisust
parast selle meetodiga munarakkude
kriiopreservatsiooni protseduuri siindivatele
lastele ei ole uuritud.

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

Inimese munarakkude puhul ei ole
vitrifikatsiooni ehk kiirklilmutamise ohutust ja
efektiivsust taielikult anallitsitud.

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.
Arge kasutage RapidVit Oocyte'i, kui see
muutub haguseks.

RapidVit Oocyte sisaldab gentamditsiini ja
inim-pariolu albumiini seerumit. Arge kasutage
patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus/
allergia selle mis tahes koostisaine vastu.
Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb

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

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

Ei ole méeldud sustimiseks.

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos ihmisen munasolujen (MIl)
vitrifikaatioon.

Tuotteen kuvaus

SISALTAA HSA:TA

RapidVit™ Oocyte -sarjassa on kolme
liuosta munasolujen vitrifikaatiota varten
Liuokset ovat MOPS:II3 puskuroituja ja
siséltavat humaaniseerumin albumiinia seka
gentamysiinia antibakteerisena aineena.
Vitri 1™ Oocyte ei sisélla kylmasuoja-aineita.
Vitri 2™ Oocyte sisaltaa etyleeniglykolia ja
propaanidiolia kylmésuoja-aineina.

Vitri 3™ Oocyte sisaltaa etyleeniglykolia

ja propaanidiolia kylmasuoja-aineina seka
sukroosia.

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

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.
RapidVit Oocyte pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen
(LOT) hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan
kahden viikon ajan avaamisesta lahtien, kun
nestetta kasitellaan aseptisin menetelmin

ja pullot ovat mahdollisimman lyhyen aikaa
poissa jadkaappisailytyksesta. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt
viljelyliuos viimeistaan kaksi viikkoa
avaamisen jalkeen.

Kéayttoohjeet

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidVit
Oocyte -liuosten kayttéon.

Vitrifikaation saa tehdé vain
vitrifikaatiotoimenpiteisiin koulutettu
henkilokunta.

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

Aseta 1 ml kutakin seuraavista liuoksista
monikuoppaisen levyn eri kuoppiin ja lammita
37°C:n lampédtilaan huoneilman olosuhteissa:
« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Munasolujen manipulointi tehddan aina
37°C:n lampétilassa (lampopoydalla)
huoneilman olosuhteissa. On erittéin

tarkeaa pitaa kaikkien vitrifikaatiossa
kaytettavien liuosten lampétila 37°C:ssa koko
toimenpiteen ajan. Jos lampétila poikkeaa
37°C:sta, kylmasuoja-aineiden lapaisevyys
muuttuu, jolloin munasolujen elinkyky saattaa
heikentya.

HUOMAUTUS: Suositeltuja tilavuuksia ei
saa muuttaa. Jos toimenpiteessa ei kayteta
liuosten oikeita tilavuuksia, liuoksissa saattaa
ilmeta osmolaliteetin muutoksia, miké voi
heikentaa munasolujen elinkykya.

Keraamisen jalkeen munasoluja sailytetaan
inkubaattorissa G-1™ PLUS -liuoksessa,
joka on tasapainotettu 37°C:n lampétilassa
6-prosenttisessa CO,:ssa. Denuoi munasolut
noin kaksi tuntia niiden kerayksen jéalkeen.
Jos munasoluja ei vitrifioida valittdmasti
denuoinnin jalkeen, niité on sailytettava G-1
PLUS -liuoksessa vitrifikaatioon saakka.
Siirrda munasolut Vitri 1 Oocyte -liuokseen.
Munasoluja pidetééan tassa liuoksessa
vahintaan 5 minuuttia ja enintaan 20 minuuttia.

Siirra haluttu maara munasoluja Vitri 2
Oocyte -liuokseen. Altista munasolut télle
liuokselle 2-5 minuutin ajan. Usein munasolut
nousevat liuoksen pintaan, ja jos nain kay,
poimi ne ja aseta ne takaisin maljan pohjalle.
Munasolujen odotetaan laajenevan takaisin
alkuperaiseen tilavuuteensa 5 minuutissa.
Jos laajenemista ei tapahdu 5 minuutin
kuluessa, liuoksen lampétila ei ehka ole 37°C.
Lampétila vaikuttaa kylmasuoja-aineiden
siirtymiseen munasoluun ja sen uudelleen
laajenemiseen.

Valmista kryo-olki kayttéon.

Kun munasolut ovat laajentuneet
alkuperaiseen tilavuuteensa kokonaan,
aseta kaksi 50 pl:n Vitri 3 Oocyte -pisaraa
ei-toksiselle alustalle (mieluiten viljelymaljalle).
Pienten Vitri 3 Oocyte -pisaroiden kayttd
helpottaa munasolujen siirtdmista kryo-olkeen.
Kylmaastian kaytto

Toimenpiteessa on kaytettava laillista
myynnissé olevaa sailytysastiaa, joka

on tarkoitettu munasolujen vitrifikaatioon
varmistamaan riittavat jaadytys- ja
sulatusnopeudet.

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

Suorita vitrifikaatio ja sulatus kayttéohjeiden
mukaan.

HUOMAUTUS: Kunkin 50 pl:n pisaran voi
kayttaa vain kerran.

Siirrd munasolut mahdollisimman véhaisessa
maarassa Vitri 2 Oocyte -liuosta, jotta
liuospisara ei laimentuisi liikaa.

Siirrd munasolut ensimmaiseen Vitri 3 Oocyte
-pisaraan.

Tyhjenna pipetti pisaran ulkopuolella ja tayta
pipetti uudelleen toisesta pisarasta. Siirrd
munasolut valittdmasti toiseen Vitri 3 Oocyte
-pisaraan.

HUOMAUTUS: Kokonaisajan munasolujen
siirrosta Vitri 3 Oocyte -pisaraan ja sieltd
vitrifikaatioon on oltava 25-35 sekuntia.
Vitrifioi munasolut valittdmasti kryo-oljen
ohjeiden mukaan.

Jatka sailytysta laboratoriokaytantéjen
mukaan.

Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi
blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa]

>80 %

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <05

des ovocytes 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.

REMARQUE : La goutte de 50 L ne peut étre
utilisée qu'une fois.

Transférez les ovocytes dans un volume
minimal de Vitri 2 Oocyte afin d'éviter la
dilution de la goutte.

Transférez les ovocytes dans la premiére
gouttelette de Vitri 3 Oocyte.

Videz la pipette a I'extérieur de la gouttelette
et réamorcez la pipette depuis la deuxieme
gouttelette. Transférez immeédiatement les
ovocytes vers la deuxieme gouttelette de Vitri
3 Oocyte.

REMARQUE : Le temps total entre le
transfert des ovocytes dans la goutte de Vitri
3 Oocyte et leur vitrification doit étre de 25 a
35 secondes.

Vitrifiez immédiatement les ovocytes
conformément aux instructions du dispositif
cryogénique.

Poursuivez le stockage conformément aux
pratiques du laboratoire.

Spécifications
Filtré de maniere aseptique

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes expansés aprés

96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <05

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

Précautions

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

L'innocuité a long terme de la vitrification sur
les enfants nés a l'aide de cette méthode de
cryoconservation des ovocytes n'a pas été
établie.

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

L'innocuité et I'efficacité de la vitrification n'ont
pas été totalement évaluées sur les ovocytes
humains.

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

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

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

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

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

Ne pas utiliser en injection.

Jokainen toimitus siséltaé
kustakin yksittéisesta erasta (LOT)
hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

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

Vitrifikaation pitkan aikavalin turvallisuutta
tdman munasolunpakastusmenetelman
seurauksena syntyneille lapsille ei ole
selvitetty.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- 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 humaanimunasolujen
osalta.

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

RapidVit Oocyte sisaltdd gentamysiinia ja
humaaniseerumin albumiinia. Ei saa kéyttaa
potilaille, joiden tiedetéén olevan yliherkkia/
allergisia jollekin komponenteista.

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

Vitrolife suosittelee, etté kun liuospullo
avataan ja liuosta kdytetaan, noudatetaan
aina aseptisia menetelmia kontaminaation
valttamiseksi.

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation

Milieux pour la vitrification d'ovocytes humains
(M.

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

RapidVit™ Oocyte contient trois solutions
pour la vitrification des ovocytes. Les solutions
sont constituées d'un milieu tamponné au
MOPS contenant de la gentamicine comme
agent antibactérien et de I'albumine sérique
humaine.

Vitri 1™ Oocyte ne contient pas de
cryoprotecteur.

Vitri 2™ Oocyte contient de I'éthyléne glycol et
du propanediol en tant que cryoprotecteurs.
Vitri 3™ Oocyte contient de I'éthyléne glycol
et du propanediol en tant que cryoprotecteurs
etdu sucrose.

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

Instructions de stockage et stabilité

A conserver a I'abri de la lumiére entre +2
et +8°C.

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés
pendant deux semaines aprés I'ouverture
initiale. Utilisez une technique aseptique et
réduisez au minimum le temps que les flacons
passent hors du réfrigérateur. Consignez

la date d'ouverture sur le flacon. Mettez au
rebut les milieux restants au plus tard deux
semaines apres |'ouverture initiale.

Mode d'emploi

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

La vitrification ne doit étre effectuée que
par un personnel formé aux procédures de
vitrification.

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

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

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Toutes les manipulations des ovocytes

sont effectuées a 37°C (sur une platine
chauffante) sous atmosphére ambiante. Il est
trés important de maintenir la température

de toutes les solutions de vitrification &

37°C a tout moment. Tout écart par rapport
ala température de 37°C altérera la
perméabilité des cryoprotecteurs, ce qui peut
compromettre la survie des ovocytes.

REMARQUE : Les volumes recommandés
ne doivent pas étre modifiés. Le fait de ne
pas utiliser le volume de milieux correct peut
provoquer des modifications d'osmolalité,
pouvant entrainer une survie sous-optimale
des ovocytes.

Aprés leur récupération, les ovocytes doivent
étre placés dans un incubateur dans G-1™
PLUS équilibré 4 37°C, a 6 % de CO,. Environ
deux heures aprés la récupération, dénudez
les ovocytes. Siles ovocytes ne sont pas
vitrifiés immédiatement aprés la dénudation,

il convient de les placer dans G-1 PLUS
jusqu'au moment de la vitrification. Transférez
les ovocytes dans Vitri 1 Oocyte. Les ovocytes
doivent rester dans la solution pendant au
moins 5 minutes et au plus 20 minutes.

Déplacez un nombre approprié d'ovocytes
dans Vitri 2 Oocyte. Les ovocytes seront
exposés a cette solution pendant2 a5
minutes. Les ovocytes auront tendance a
flotter a la surface. Si c'est le cas, recueillez-
les et replacez-les au fond de la boite. Les
ovocytes sont censés se redévelopper a

leur volume d'origine au bout de 5 minutes.
Si le redéveloppement n'est pas observé au
bout de 5 minutes, cela peut indiquer que la
température du milieu n'est pas a4 37°C. La
température affecte le taux de pénétration
des cryoprotecteurs dans I'ovocyte et, par
conséquent, le redéveloppement observé.
Préparez le dispositif cryogénique en vue de
son utilisation.

Lorsque les ovocytes sont totalement
redéveloppés, faites deux gouttes de 50 pL
de Vitri 3 Oocyte sur une surface non toxique,
de préférence dans une boite de Petri. La
réalisation de gouttes de petite taille de Vitri 3
Oocyte facilite le chargement sur le dispositif
cryogénique.

Utilisation d'un dispositif de conservation
Utilisez un dispositif de conservation
commercialisé légalement indiqué pour
I'utilisation lors de procédures de vitrification

HR: Indikacije za uporabu

Medij za vitrifikaciju ljudskih oocita (MI).
Opis proizvoda

NADOPUNJENO S HSA

RapidVit™ Oocyte sadrzi tri otopine za
vitrifikaciju oocita. Otopine se sastoje
od MOPS puferirane otopine koja sadrzi

gentamicin kao antibakterijski agens i humani
serumski albumin.

Vitri 1™ Oocyte ne sadrZi krioprotektive.

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

Vitri 3™ Oocyte sadrzi etilen glikol i propandiol
kao krioprotektive te saharozu.

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

Upute za €uvanje i stabilnost

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

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

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

Upute za uporabu

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidVit
Oocyte.

Vitrifikaciju moZe provoditi samo osoblje
obuceno u postupcima vitrifikacije.

Napomena: Vrijeme kod vitrifikacije kriticno

je pa je potrebno da se strogo pridrzavate
protokola.

Vitrifikacija

Polozite 1 ml svakog od sljiedecih medija u
zasebne jazice plocice s vie jazica i zagrijte
na 37°C na sobnoj temperaturi:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Sve manipulacije oocitama proveden su na
37°C (na zagrijanom postolju) na sobnoj
temperaturi. Vrlo je vazno da temperatura svih
vitrifikacijskih otopina bude cijelo vrijeme 37°C
Odstupanja od 37°C izmijeniti ¢e propusnost
krioprotektiva $to moze ugroziti prezivijavanje
oocita.

NAPOMENA: Ne treba mijenjati preporuc¢ene
volumene. Ako ne koristite ispravan volumen
medija, mogu nastati promjene u osmolalnosti
koje mogu uzrokovati suboptimalno
prezivljavanje oocite.

Nakon povrata jajaSca oocite treba drzati

u inkubatoru u uravnotezZenoj otopini G1™
PLUS i37°C na 6% CO,. Priblizno dva sata
nakon povrata ogolite oocite. Ako se oocite
odmah ne vitrificiraju nakon denudacije treba
ih poloZiti u G-1 PLUS do vremena vitrifikacije.
Prenesite oocite u Vitri 1 Oocyte. Oocite
moraju ostati u otopini tijekom najmanje
minuta ali najvie 20 minuta.

Pomaknite odgovarajuci broj oocita u Vitri 2
Oocyte Oocite moraju biti izlozene ovoj otopini
tijekom 2-5 minuta. Blastociste ce teZiti da
plutaju na povrsini tako da ih u tom sluc¢aju
morate pokupiti i zamijeniti na dnu posudice.
Ocekuje se da ¢e se oocite ponovno prosiriti
na svoj izvorni volumen unutar 5 minuta. Ako
se unutar 5 minuta ne uo¢i ponovno $irenje to
bi moglo znaciti da temperatura medija nije 37
°C. Temperatura ¢e utjecati na brzinu pri kojoj
krioprotektivi ulaze u oocitu i stoga i uo¢enu
ponovnu ekspanziju.

Pripremite krio uredaj za uporabu.

Kada se oociti potpuno rasire, poloZite dvije
50 pl kapi otopine Vitri 3 Oocyte na netoksi¢nu
povrsinu, po mogucénosti na posudicu s
kulturom. Polaganjem malih kapljica otopine
Vitri 3 Oocyte omoguc¢ava jednostavan unos
u kriouredaj.

Uporaba uredaja za pohranu

Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren
na trzi$tu za uporabu u postupcima vitrifikacije
humanih oocita 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.

NAPOMENA: Kapljica od 50 pl smije se
koristiti sam jednom.

Prenesite oocite u minimalnom volumenu Vitri
2 Oocyte kako bi se izbjeglo razriedivanje
kapljice.

Oocite prenesite na prvu kapljicu otopine Vitri
3 Oocyte.

Pipetu ispraznite izvan kapljice i ponovno
pripremite pipetu na drugoj kapljici. Oocite
odmah prenesite na drugu kapljicu otopine
Vitri 3 Oocyte.

NAPOMENA: Ukupno vrijeme od prijenosa
oocita u kapljicu Vitri 3 Oocyte sve dok se
oocite ne vitrificiraju treba biti izmedu 25-35
sekundi.

Odmah vitrificirajte oocite u skladu s uputama
za krio uredaj.

Nastavite s pohranjivanjem prema
standardnoj laboratorijskoj praksi
Specifikacije

Filtrirano asepticki

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

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280
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.

Mjere opreza

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

djecu rodenu pomocu ovog postupka
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 u
potpunosti procijenjena kod humanih oocita.
Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost
bocice. Ako RapidVit Oocyte izgleda
zamucen, nemojte ga koristiti.

RapidVit Oocyte 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 ne¢e
prenijeti infektivne agense.

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

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés
Human petesejtek (MIl) vitrifikaciodjara
hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

ARapidVit™ Oocyte harom oldatot

tartalmaz, amelyek petesejtek vitrifikaciojara
hasznélhatdk. Az oldatok MOPS-pufferelt
tapoldatbdl allnak, amelyek antibakterialis
szerként gentamicint, valamint human szérum
albumint tartalmaznak.

AVitri 1™ Oocyte nem tartalmaz
krioprotektanst.

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

AVitri 3™ Oocyte krioprotektansként etilén-
glikolt és propandiolt, valamint szacharézt
tartalmaz.

Légkori kérnyezetben, +37°C-ra torténdé
melegités utan hasznalhato.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

ARapidVit Oocyte az liveg cimkéjén és

a LOT-specifikus Vizsgalati Bizonylaton
feltiintetett lejarati idépontig stabil marad.

Atapoldatot tartalmazé livegeket az elsé
kinyitast kévetéen maximum két hétig
hasznalhatja fel, alkalmazzon aszeptikus
technikat és minimalis ideig tartsa a
hiitészekrényen kivil. Jegyezze fel a kinyitas
datumat az lvegre. Az els6 kinyitast kovetéen,
maximum két hét elteltével dobja ki a
felesleges tapoldatot.

Hasznalati atmutato

Az alabbi rész a RapidVit Oocyte hasznalatara
vonatkozé altaldnos eljarast irja le.

A vitrifikaciot kizarolag a vitrifikacios
eljarasokban képzett személyzet végezheti.
Megjegyzés: A vitrifikacios eljarasok esetében
az id6zités donté fontossagu, ezért vigyazzon
arra, hogy pontosan kévesse a protokollt.
Vitrifikacio

Tegyen a tobb-osztatt edény kilén lyukaiba 1
ml-t az alabbi tapoldatokbdl, majd melegitse
fel 37°C-ra Iégkori kdrnyezetben:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

A petesejtek manipulalasat 37°C-on kell
végezni (melegitélapon) légkori kdrnyezetben.
Nagyon fontos, hogy minden vitrifikacios
oldatot mindig 37°C-on tartson. A 37°C-tél
valo eltérés megvaltoztatja a krioprotektansok
permeabilitdsat, ami meghilsithatja a petesejt
taléléseét.

MEGJEGYZES: Az ajanlott mennyiségeket
nem szabad médositani. Anem megfelelé
mennyiségek hasznalata megvaltoztathatja
az ozmolalitast, ami miatt a petesejt tulélése
elmaradhat az optimalistol.

A petesejteket leszivast kovetéen
inkubatorban kell tartani ekvilibralt G-1™
PLUS oldatban 37°C-on, 6% CO, mellett.
Korlbellil két éraval a kinyerés utan
végezze el a petesejtek denudalasat. Ha

a petesejtek vitrifikalasara nem kerll sor
kozvetlenll a denudalas utan, akkor a G-1
PLUS oldatba kell helyezni 6ket a vitrifikalas
idépontjaig. Helyezze 4t a petesejteket a Vitri
1 Oocyte oldatba. A petesejteknek legalabb
5, de legfeljebb 20 percig az oldatban kell
maradniuk.

Helyezzen megfeleld szamu petesejtet

a Vitri 2 Oocyte oldatba. A petesejteket

2-5 percig kell ebben az oldatban hagyni.
Amennyiben a petesejtek a felszinen
usznak,gyijtse 0ssze, majd helyezze ket
acsésze aljara. A petesejtek varhatdéan 5
percen bellil visszanyerik eredeti méretiiket.
Ha az expandalas nem figyelheté meg 5
percen bellil, ez arra utalhat, hogy a tapoldat
hémérséklete nem éri el a 37°C-ot. A
hémérséklet befolyasolja a krioprotektansok
I jtbe torténd bejutasanak sebességét
ezért nyerik vissza a petesejtek eredeti
méretiiket.

Készitse el6 hasznalatra a mélyfagyasztd
eszkozt.

Amikor a petesejtek teliesen visszanyerték
eredeti méretiiket, készitsen el6 két 50 pl-es
Vitri 3 Oocyte cseppet egy nem toxikus
felliletre, lehetéleg egy tenyészté edénybe.
Ha kis térfogatu Vitri 3 Oocyte cseppeket tesz
ki, ez megkénnyiti a fagyasztd eszkozre vald
réhelyezést.

A taroléeszkoz hasznalata

A megfeleld hiitési és melegitési sebesség
biztositasa érdekében hasznaljon a

human peteseijt vitrifikaciohoz javallott,
jogszabalyoknak megfeleléen forgalomba
hozott taroldéeszkdzoket.

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

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

MEGJEGYZES: A50 ul-es csepp csak
egyszer hasznalhato.

A petesejtet minimalis Vitri 2 Oocyte
oldatmennyiségbe tegye, hogy elkertilje a
csepp felhigulasat.

Helyezze 4t a petesejteket az elsd Vitri 3
Oocyte cseppbe.

Uritse ki a pipettat az els6 cseppen kiviil, majd
ismét toltse fel a pipettat a masodik cseppbdl.
Azonnal helyezze at a petesejteket a masodik
Vitri 3 Oocyte cseppbe.

MEGJEGYZES: A petesejteknek a Vitri 3
Oocyte cseppbe torténd athelyezése és

azok vitrifikalasa kozott legfeljebb 25-35
masodpercnek szabad eltelnie.

Azonnal végezze el a petesejtek vitrifikalasat a
mélyfagyasztasra szolgalé eszkdz vonatkozo
utasitasainak megfeleléen.

Biztositsa a tarolast a laboratériumi
gyakorlatnak megfelel6en.
Termékjellemzék
Aszeptikusan szirt

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

96 dran beliil] 280
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <05

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

Ovintézkedések

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

A vitrifikacié hosszu tavu biztonsagossaga

a petesejt mélyfagyasztasat kovetéen
szliletett gyermekek korében még nem nyert
megallapitast.

Az |VF-tapoldatok esetében, beleértve a
Vitrolife IVF-tapoldatait, a reproduktiv toxicitas
és a fejl6dési toxicitas kockazata még nem
ismert és nem meghatarozott.

A vitrifikacio biztonsagossagat és
hatdsossagat még nem értékelték teljes
kérien human petesejtekben.

Selejtezze le a terméket, ha az liveg
megsériilt. Ne hasznalja a RapidVit Oocyte
oldatot, ha zavarosnak tiinik.

A RapidVit Oocyte gentamicint és

human szérum albumint tartaimaz. 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/ll antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV
RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt
reaktiv. Az ismert vizsgalati eljarasok nem
garantaljak, hogy az emberi vérbél szarmazé
készitmények nem kodzvetitenek fert6zé
anyagokat.

Abefert6z6dés elkeriilése érdekében, a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarolag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznalja fel.

Tilos injekciéban adni.

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per la vitrificazione di ovociti umani
(Mir).

Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON ALBUMINA SIERICA
UMANA

RapidVit™ Oocyte contiene tre soluzioni

per la vitrificazione di ovociti. Le soluzioni
sono costituite da un terreno con tampone
MOPS contenente gentamicina come agente
antibatterico e albumina del siero umana.

Vitri 1™ Oocyte non contiene crioprotettori.
Vitri 2™ Oocyte contiene etilenglicole e
propandiolo come crioprotettori.

Vitri 3™ Oocyte contiene etilenglicole e
propandiolo come crioprotettori e saccarosio.
Destinato all’'uso dopo il riscaldamento a
+37°C in atmosfera ambiente.

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

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

RapidVit Oocyte rimane stabile fino alla
data di scadenza riportata sulle etichette dei
contenitori e sul Certificato di analisi di ogni
Lotto.

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare
i flaconi di terreno per un periodo di due
settimane. Utilizzare una tecnica asettica

e ridurre al minimo il tempo di permanenza
all'esterno del frigorifero. Registrare la data

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

Istruzioni per 'uso

Di seguito e riportata la procedura generica
per 'uso di RapidVit Oocyte.

La vitrificazione puo essere eseguita
esclusivamente da personale esperto in
procedure di vitrificazione.

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

Vitrificazione

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

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Tutte le manipolazioni degli ovociti sono
effettuate a 37°C (sul piatto riscaldato) in
atmosfera ambiente. E molto importante
mantenere sempre la temperatura di tutte le
soluzioni di vetrificazione a 37°C. Eventuali
scostamenti dalla temperatura di 37°C
altereranno la permeabilita dei crioprotettori
che potrebbe compromettere la sopravvivenza
dell'ovocita.

NOTA: non modificare i volumi consigliati. Il
mancato uso del volume corretto potrebbe
dare luogo a modifiche dell'osmolalita
causando una sopravvivenza subottimale
dell'ovocita.

Dopo la raccolta conservare gli ovociti in
incubatore con G-1™ PLUS equilibrato a
37°C e 6%CO,. Due ore circa dopo la raccolta
decumulare gli ovociti. Nel caso gli ovociti
non siano vitrificati immediatamente dopo la
decumulazione, collocarli in G-1 PLUS fino

al momento della vitrificazione. Trasferire gli
ovociti nel Vitri 1 Oocyte. Gli ovociti devono
restare nella soluzione da un minimo di 5
minuti a un massimo di 20 minuti.

Spostare un numero appropriato di ovociti
nel Vitri 2 Oocyte. Lasciare gli ovociti in
questa soluzione per 2-5 minuti. Gli ovociti
tenderanno a galleggiare sulla superficie.

In tal caso, raccoglierli e riposizionarli sul
fondo della piastra. Gli ovociti dovrebbero
espandersi al loro volume originale entro 5
minuti. Se I'espansione non avviene entro 5
minuti cio potrebbe indicare che il terreno non
& a una temperatura di 37°C. La temperatura
incide sulla quantita di crioprotettore che
entra nell'ovocita e pertanto sulla espansione
osservata.

Preparare il criodispositivo per I'uso.

Dopo che gli ovociti hanno completato
I'espansione, mettere due gocce da 50 pL di
Vitri 3 Oocyte su una superficie non tossica,
preferibilmente una piastra di coltura. Gocce
piccole di Vitri 3 Oocyte consentono un facile
inserimento nel criodispositivo.

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

di ovociti umani, 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 e il riscaldamento
secondo le Istruzioni per 'uso del dispositivo
di conservazione.

NOTA: la goccia di 50 pL pud essere usata
una sola volta.

Trasferire gli ovociti in un volume minimo di
Vitri 2 Oocyte per evitare la diluizione della
goccia.

Trasferire gli ovociti nella prima goccia di Vitri
3 Oocyte.

Svuotare la pipetta all'esterno della goccia e
adescare nuovamente la pipetta dalla seconda
goccia. Trasferire immediatamente gli ovociti
nella seconda goccia di Vitri 3 Oocyte.

NOTA: il tempo totale trascorso dal
trasferimento degli ovociti nella goccia di Vitri
3 Oocyte fino alla vitrificazione dovrebbe
essere di 25-35 secondi.

Vitrificare immediatamente ovociti secondo le
istruzioni del criodispositivo.

Continuare la conservazione secondo le
pratiche di laboratorio.

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL] <0,5

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

Precauzioni

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

La sicurezza a lungo termine della
vitrificazione sui bambini nati secondo questo
metodo di criopreservazione degli ovociti non
¢ stata stabilita.

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

La sicurezza e I'efficacia della vitrificazione
non & stata completamente valutata negli
ovociti umani.

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

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

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

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

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija
Zmogaus oocity (MIl) vitrifikavimo terpé.
Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidVit™ Oocyte“ sudaro trys tirpalai,
skirti oocity vitrifikavimui. Tirpalus sudaro
MOPS buferiné terpé, kurios sudétyje yra

gentamicino, veikian¢io kaip antibakteriné
medziaga, ir Zzmogaus serumo albumino.

,Vitri 1™ Oocyte” sudétyje néra
krioprotektoriy.

,Vitri 2™ Oocite” sudétyje yra etilenglikolio ir
propandiolio, veikianciy kaip krioprotektoriai.
,Vitri 3™ Oocyte* sudétyje yra etilenglikolio ir
propandiolio, veikianéiy kaip krioprotektoriai,
ir sacharozés.

Naudoti po atSildymo iki +37°C aplinkos
atmosferoje.

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

,RapidVit Oocyte* yra stabilus iki galiojimo

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

Atlikite faktinj vitrifikavima ir at$ildyma,
laikydamiesi laikymo jrenginio naudojimo
instrukcijy.

PASTABA: 50 pl laselj galima lasinti tik vieng
karta.

Perkelkite oocitus j minimaly ,Vitri 2 Oocyte*
tarj, kad laselis nebaty praskiestas.
Perkelkite oocitus j pirmajj ,Vitri 3 Oocyte”
lasel].

15tustinkite pipete uz laselio riby ir vél
pritraukite i$ antrojo laselio. Nedelsdami
perkelkite oocitus j antrajj , Vitri 3 Oocyte*
laselj.

PASTABA: Bendras laikas nuo oocity
perkélimo j,Vitri 3 Oocyte” lasel] iki oocity
vitrifikavimo neturi vir§yti 25-35 sekundziy.
Nedelsiant vitrifikuokite oocitus, laikydamiesi
kriojrenginio instrukcijy.

Toliau laikykite pagal standartine laboratorijos
praktika.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)
[% i$plésty blastocisty per 96 valandas] =80

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI]

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

<0,5

Atsargumo priemonés

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

ligalaikio vitrifikavimo saugumas vaikams,
gimusiems taikant $j oocity kriokonservavimo
proceddros 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 oocitams néra pakankamai
ivertintas.

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,RapidVit Oocyte*, jei jis
drumstas.

,RapidVit Oocyte" sudétyje yra gentamicino
ir Zzmogaus 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 $is produktas, buvo
istirta ie$kant antikainy 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.

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

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija
Skidums cilvéka oocitu (MII) vitrifikacijai.
Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

RapidVit™ Oocyte skidums satur tris
$kidumus oocitu vitrifikacijai. Skidumi
sastav no MOPS buferskiduma, kas satur
gentamicinu ka antibakterialu Iidzekli un
cilvéka seruma albuminu.

Vitri 1™ Oocyte $§kidums nesatur
krioprotektantus.

Vitri 2™ Oocyte Skidums satur etilénglikolu un
propanediolu k& krioprotektantus.

Vitri 3™ Oocyte $kidums satur etilénglikolu un
propanediolu ka krioprotektantus un saharozi.

Lietosanai péc uzsildisanas +37°C
temperatira apkartéja atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2

lidz +8 °C.

RapidVit Oocyte $kidums ir stabils [1dz
deriguma termina beigu datumam, kas
noradits uz pudeli$u mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma
pudeles var izmantot Iidz divam nedélam. Tam
ir jaizmanto aseptiska metode un jasamazina
laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudeles
atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto
$kidumu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas
atvérSanas reizes.

Noradijumi lietoSanai

Talak ir noradita RapidVit Oocyte $kiduma
izmantoSanas vispariga proceddara.
Vitrifikaciju var veikt tikai personals, kurs
apmacits vitrifikacijas procedaras.

Piezime. Laika intervali vitrifikacijas
proceduras ir |oti svarigi. Noteikti precizi
ievérojiet protokolu.

Vitrifikacija

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

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Visas manipulacijas ar oocitiem tiek veiktas
37°C temperatra (sildi$anas rezima)
apkartéja atmosféra. Ir svarigi vienmér
uzturét visu vitrifikacijas $kidumu temperattru
tuvu 37°C. Novirzes no 37°C temperatiras
izmaina krioprotektantu caurlaidspéju, kas var
apdraudét oocttu izdzivo$anas iespéjas.

PIEZIME. leteicamos tilpumus nedrikst
maintt. Ja netiek izmantots pareizais $kiduma
daudzums, var mainities osmotiskais
spiediens, kas var apdraudét oocitu
izdzivo$anas iespéjas.

Péc ol$nu iznemsanas ooctti ir jaglaba
inkubatora Itdzsvarota G-1™ PLUS $§kiduma
37°C temperattra un 6% CO, atmosféra.
Aptuveni divas stundas péc iznem$anas
atsedziet oocitus. Ja péc oocitu atseg$anas
tiem netiek nekavéjoties veikta vitrifikacija, tie
ir jaievieto G-1 PLUS $kiduma Iidz vitrifikacijai.
Parnesiet oocitus uz Vitri 1 Oocyte $kidumu.
Oocitiem japaliek $kiduma vismaz 5 minates,
bet ne ilgak par 20 minatém.

Parnesiet atbilstoSu oocTtu skaitu uz Vitri

2 Oocyte skidumu. Oociti japaklauj T
$kiduma iedarbibai 2—-5 mindtes. Oocitiem

ir tendence uzpeldét. Ja ta notiek, savaciet
tos un novietojiet atpakal plates pamatné.
Paredzams, ka 5 minasu laika ooctti atkal
atgist savu sakotnéjo lielumu. Ja atkartota
paplasinasanas netiek novérota 5 minasu
laika, tas var noradit, ka $kiduma temperatdra
nav 37°C. Temperatdra ietekmé to, cik

ilga laika krioprotektanti nonak oocita un
tadéjadi ietekmé arT novéroto atkartoto
paplasinasanos.

Sagatavojiet lieto$anai krioierici.

Kad ooctti ir pilnba atkartoti paplasinajusies,
uzpiliniet Vitri 3 Oocyte $kiduma divus 50

i pilienus uz netoksiskas virsmas, vélams
kultivésanas platé. Ar nelieliem Vitri 3 Oocyte
pilieniem tiek atvieglota ievieto$ana krioiericé.

ierices li 1a

datos, nurodytos ant buteliuko etiketés ir
partijos analizés sertifikate.

Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite
aseptinj metodg ir sumazinkite laikymo ne
Saldytuve laikg. Uzrasykite ant buteliuko
atidarymo datg. Pasalinkite perteklines terpes
ne véliau kaip per dvi savaites po pirmojo
atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidVit
Oocyte* naudojimo procedaros.

Vitrifikavima gali atlikti tik vitrifikavimo
proceddras atlikti iSmokyti darbuotojai.

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

Vitrifikavimas

|pilkite po 1 ml kiekvienos i$ $iy terpiy j
atskirus Sulinélius keliy Sulinéliy ploksteléje ir
pasildykite iki 37°C aplinkos atmosferoje:
«,Vitri 1 Oocyte”

«,Vitri 2 Oocyte"

«,Vitri 3 Oocyte*

Visos procedaros su oocitais atliekamos
esant 37°C (ant Sildyklés) aplinkos
atmosferoje. Labai svarbu visg laikg iSlaikyti
visy vitrifikavimo tirpaly temperattrg 37°C.
Nukrypimai nuo 37°C temperatiros pakeicia
krioprotektoriy pralaiduma, o dél to gali
sumazeéti oocity ilikimas.

PASTABA: Rekomenduojamy tariy negalima
keisti. Jeigu naudosite netinkamg terpés trj,
gali pakisti osmoliarisSkumas, todél gali islikti
nepakankamai oocity.

Atgaivinus kiausinélius, oocitus reikia laikyti
inkubatoriuje subalansuotame G-1™ PLUS
37 °C temperattroje esant 6 % CO,. Mazdaug
po dviejy valandy po atgaivinimo atidenkite
oocitus. Jei oocitai nevitrifikuojami i$ karto po
atidengimo, juos iki vitrifikavimo reikia sudéti j
G-1PLUS. Perkelkite oocitus j,Vitri 1 Oocyte*.
Ovocitai turéty bdti tirpale bent 5 minutes, bet
ne daugiau kaip 20 minuciy.

Perkelkite atitinkama oocity skaiciy j ,Vitri 2
Oocyte“. Oocitai laikomi Siame tirpale 2-5
minutes. Oocitai bus linke isplaukti j pavirsiy;
jei taip jvyks, surinkite ir perkelkite juos j indo
dugna. Laikoma, kad iki savo pradinio dydZio
oocitai vél iSsiplés per 5 minutes. Jei per 5
minutes nepastebimas i$siplétimas, tai gali
reiksti, kad terpés temperatira yra ne 37

°C. Temperattra turi poveikj greiciui, kuriuo
krioprotektoriai patenka j oocitus, ir todél
stebimas jy plétimasis.

Paruoskite naudojimui kriojrenginj.

Oocitams visi$kai i$siplétus, uzlasinkite du
50 pl,Vitri 3 Oocyte* laselius ant netoksisko
pavir$iaus, pageidautina auginimo indelyje.
Uzlasinus maZzus laselius ,Vitri 3 Oocyte" bus
galima lengviau patalpinti j kriogeninj jrenginj.
Laikymo jrenginio naudojimas

Naudokite teisétai parduodama laikymo
irenginj, skirtg naudoti Zmogaus oocity
vitrifikavimo proceddroms, kad uztikrintuméte
pakankama ausinima ir atSildyma.

Izmantojiet likumigi tirdznieciba pieejamu
uzglabasanas ierici, kas izmantojama cilvéka
oocttu vitrifikacijas procedara, lai nodrosinatu
pietieckamu atdzesé$anu un uzsildi$anu.
Izmantojiet slégtu uzglabasanas ierici,

lai novérstu paraugu virusu vai citu
piesarnotajvielu iek|asanas risku.

Faktisko vitrifikaciju un sildi$anu veiciet
saskana ar uzglabasanas ierices lietoSanas
noradijumiem.

PIEZIME. 50 pl drikst izmantot tikai vienu reizi.
Parnesiet oocitus minimala Vitri 2

Oocyte $kiduma apjoma, lai nenotiktu
Skiduma atSkaidisana.

Parnesiet oocitus uz pirmo Vitri 3 Oocyte
pilienu.

Iztuk$ojiet pipeti arpus piliena un vélreiz
uzpildiet pipeti no otra piliena. Nekavéjoties
parnesiet oocitus uz otro Vitri 3 Oocyte pilienu.
PIEZIME. Kop&jam laikam no oocitu parneses
uz Vitri 3 Oocyte $kidumu Iidz oocitu
vitrifikacijai ir jabat 25—-35 sekundém.
Nekavéjoties veiciet oocTtu vitrifikaciju
saskana ar krioierices noradijumiem.
Glabajiet saskana ar laboratorijas praksi.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embrija tests (1 $tna)
[% paplasinata blastocista

96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <05

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

Piesardzibas pasakumi

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

Nav noteikta vitrifikacijas dro§iba

ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar oocttu
kriokonservésanas procediras palidzibu.
Reproduktivas toksicitates un
embrotoksicitates risks maksligas
apauglosanas $kidumam (In

Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zindms.

Vitrifikacijas dro§iba un efektivitate nav pilniba
novertéta cilvéka oocitiem.

Ja pudelites integritate ir zaudéta,

likvidgjiet izstradajumu. Nelietojiet RapidVit
Oocyte $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
RapidVit Oocyte $kidums satur gentamicinu
un cilvéka seruma albuminu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata
par 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 k& nereagéjoss HbsAg,

HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav
zindmu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegdti no
cilvéka asinim, neparnésa infekciozas vielas.
Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums
Vitrolife stingri iesaka atvért un izmantot
Skidumu tikai ar aseptisku metodi.

Nav paredzéts injicé$anai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Media voor vitrificatie van humane eicellen
(Mir).

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidVit™ Oocyte bevat drie oplossingen
voor de vitrificatie van eicellen. De
oplossingen bestaan uit een MOPS gebufferd
medium met humaan serum albumine en
bevat gentamicine als antibacterieel middel.

Vitri 1™ Oocyte bevat geen cryoprotectanten.

Vitri 2™ Oocyte bevat ethyleenglycol en
propanediol als cryoprotectanten.

Vitri 3™ Oocyte bevat ethyleenglycol en
propanediol als cryoprotectanten en sucrose.

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

Bewaringsvoorschriften en
stabiliteit

Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

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

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

Aanwijzingen voor gebruik

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

De vitrificatie mag alleen worden
uitgevoerd door personeel opgeleid voor
vitrificatieprocedures.

Opmerking: De blootstellingstijden bij
vitrificatie zijn kritisch, voer het protocol
precies uit.

Vitrificatie

Plaats 1 ml van elk van de volgende media in
afzonderlijke wells van een multi-well plaat en
equilibreer bij 37°C in de lucht:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Alle handelingen met de eicellen worden
uitgevoerd bij 37°C (op een warmplaat) in de
lucht. Het is zeer belangrijk om de temperatuur
van alle vitrificatie-oplossingen steeds op 37°C
te houden. Afwijkingen van 37°C wijzigen de
permeabiliteit van cryoprotectanten, wat de
overlevingskans van de eicellen negatief kan
beinvioeden.

OPMERKING: De aanbevolen volumes
mogen niet gewijzigd worden. Afwijkingen
van het correcte volume van de media,
kan osmolaliteitswijzigingen tot gevolg
hebben, wat kan leiden tot suboptimale
overlevingskansen voor de eicellen.

Na de eicel pick-up, moeten de eicellen in een
incubator bewaard worden in geéquilibreerd
G-1™ PLUS op 37°C aan 6% CO,. Denudeer
de eicellen na ongeveer 2 uur. Indien de
eicellen niet onmiddellijk na denuderen
gevitrificeerd worden, moeten ze in G-1

PLUS geplaatst worden tot het ogenblik van
vitrificatie. Breng de eicellen over in Vitri 1
Oocyte. Eicellen moeten minimaal 5 minuten,
maar maximaal 20 minuten in de oplossing
blijven.

Breng een gepast aantal eicellen over naar
Vitri 2 Oocyte. De eicellen worden gedurende
2-5 minuten aan deze oplossing blootgesteld.
De eicellen 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. De eicellen
zullen naar verwachting binnen de 5 minuten
opnieuw uitzetten tot hun oorspronkelijke
volume. Wanneer binnen de 5 minuten

geen re-expansie wordt waargenomen,

kan dit erop wijzen dat de temperatuur van
het medium geen 37°C is. De temperatuur
heeft een impact op de snelheid waarmee

de cryoprotectanten de eicel binnenkomen
en bijgevolg ook op de waargenomen
re-expansie.

Bereid het invriesmateriaal voor.

Wanneer de eicellen volledig opnieuw
geéxpandeerd zijn, maakt u twee 50 pl
druppels van Vitri 3 Oocyte op een niet-toxisch
oppervlak, bij voorkeur een kweekschaal.
Wanneer kleine druppels Vitri 3 Oocyte
gemaakt worden, is het overzetten op het
invriesmateriaal gemakkelijker.

Gebruik van het invriesmateriaal

Gebruik wettelijk op de markt gebracht
invriesmateriaal dat geschikt is voor vitrificatie
van humane eicellen, opdat gepaste koel- en
dooisnelheden 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.

OPMERKING: De 50 pl druppel kan slechts
eenmalig gebruikt worden.

Breng de eicellen over in een minimaal volume
van Vitri 2 Oocyte om verdunning van de
druppel te voorkomen.

Breng de eicellen over in de eerste Vitri 3
Oocyte druppel.

Maak de pipet buiten de druppel leeg en
voorbereid de pipet opnieuw uit de tweede
druppel. Breng de eicellen onmiddellijk over in
de tweede Vitri 3 Oocyte druppel.
OPMERKING: De totale tijd tussen het
overbrengen van de eicellen in de druppel
Vitri 3 Oocyte tot de vitrificatie, moet tussen de
25-35 seconden liggen.

Vitrificeer de eicellen onmiddellijk conform de
instructies op het invriesmateriaal.

Ga verder met de bewaring conform de
laboratoriumpraktijk.

Specificaties

Aseptische filtratie

MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] = 80
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
bij kinderen die na deze methode met eicel
cryopreservatie worden geboren, is onbekend.

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

De veiligheid en effectiviteit van vitrificatie
van humane eicellen werd nog niet volledig
geévalueerd.

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

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

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

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

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning

Medium for vitrifisering av humane oocytter
(Ml1).

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

RapidVit™ Oocyte inneholder tre lasninger
for vitrifisering av oocytter. Lesningene bestar
av et MOPS-bufret medium med gentamicin
som et antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

Vitri 1™ Oocyte inneholder ikke
frysebeskyttere.

Vitri 2™ Oocyte inneholder etylenglykol og
propanediol som frysebeskyttere.

Vitri 3™ Oocyte inneholder etylenglykol og
propanediol som frysebeskyttere og sukrose.
For bruk etter oppvarming til +37°C i
romtemperatur.

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

RapidVit Oocyte er stabilt inntil utiepsdatoen
angitt pa etikettene pa beholderne og pa det
LOT-spesifikke analysesertifikatet.
Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden
utenfor kjgleskap sa kort som mulig. Merk
flasken med apningsdatoen. Kast overfladig
medium senest to uker etter farste apning.

Bruksanvisning

Det fglgende er vanlig prosedyre for bruk av
RapidVit Oocyte.

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

Merk: Ved vitrifisering er timingen saerdeles
folg instruksjonene noye.

Vitrifisering

Plasser 1 ml av hvert av de fglgende mediene
i hver sine brgnner i en flerbrannskal og varm
opp til 37°C i romtemperatur:

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Alle manipuleringer av oocyttene skjer ved
37°C (pa varmeplaten) i romtemperatur. Det
er sveert viktig at alle vitrifiseringsl@sninger
holder 37°C til enhver tid. Avvik fra 37°C vil
endre permeabiliteten til frysebeskytterne,
som igjen kan fere til darligere
oocyttoverlevelse.

MERK: De anbefalte volumene ma ikke
endres. Feil volum av mediene kan fore til
osmolalitetendringer, som igjen kan fore til
suboptimal oocyttoverlevelse.

Etter uthenting av eggene skal oocyttene
legges i en inkubator i ekvilibrert G-1™ PLUS
ved 37°C og 6 % CO,. Denuder oocyttene om
lag to timer etter uthentingen. Hvis oocyttene
ikke vitrifiseres umiddelbart etter denudering,
ma de legges i G-1 PLUS frem til de
vitrifiseres. Overfar oocyttene til Vitri 1 Oocyte.
La oocyttene ligge i lgsningen i minst fem
minutter, men ikke i mer enn 20 minutter.

Flytt et egnet antall oocytter til Vitri 2 Oocyte.
Eksponer oocyttene for denne lgsningen i

2-5 minutter. Det hender at oocyttene stiger
opp til overflaten, og hvis det skjer, samler du
dem opp og legger dem pa bunnen av skalen
igjen. Oocyttene forventes & ekspandere pa
nytt til originalvolumet sitt innen fem minutter.
Hvis ekspanderingen ikke skjer innen fem
minutter, kan det tyde pa at mediet ikke holder
37°C. Temperaturen vil virke inn pa hvor hurtig
frysebeskytterne entrer oocyttene og derfor
den observerte ny-ekspanderingen.
Klargjering av fryseenheten.

Nar oocyttene er helt ekspandert igjen, lages
det to 50 pl draper Vitri 3 Oocyte pa en ikke-
toksisk overflate, fortrinnsvis en dyrkingsskal.
Ved & bruke sma draper av Vitri 3 Oocyte blir
det lettere & overfore til fryseenheten.

Bruk av oppbevaringsenhet

Bruk en lovlig markedsfert oppbevaringsenhet
for bruk i vitrifiseringsprosedyrer for humane
oocytter, for a sikre tilstrekkelige avkjelings- og
oppvarmingshastigheter.

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

Utfer vitrifiseringen og oppvarmingen

i samsvar med instruksjonene for
oppbevaringsenheten.

MERK: 50 pl-drapen kan kun brukes én gang.

Overfgr oocyttene i minst mulig volum av Vitri
2 Oocyte for & unnga at drapen fortynnes.
Sett oocyttene inn i den forste drapen av Vitri
3 Oocyte.

Tom pipetten utenfor drapen og fyll pipetten
igjen fra den andre drapen. Sett oocyttene
umiddelbart inn i den andre drapen av Vitri

3 Oocyte.

MERK: Den totale tiden det tar fra & overfore
embryoene til Vitri 3 Oocyte-drapen og til
oocyttene er vitrifisert, ma ikke overstige
25-35 sekunder.

Vitrifiser oocyttene umiddelbart i samsvar med
instruksjonene for fryseenheten.

Fortsett oppbevaringen i samsvar med
laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] =80
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <0,5
LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

Forholdsregler

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

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering
hos barn som er fodt etter bruk av denne
metoden for nedfrysing av oocytter, er ikke
fastslatt.

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

Sikkerheten og effektiviteten til vitrifisering er
ikke endelig evaluert for humane oocytter.

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er
brutt. Ikke bruk RapidVit Oocyte dersom det
er blakket.

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

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

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

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

Podtoza do witryfikacji ludzkich komérek
jajowych (Mll).

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM
HSA

W sktad zestawu RapidVit™ Oocyte wchodzg
trzy podtoza do witryfikacji komérek jajowych.
S3 to roztwory buforowane zwigzkiem MOPS,
zawierajgce ludzkg albuming osocza oraz
gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

Vitri 1™ Oocyte nie zawiera krioprotektantow.

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

Krioprotektantami w Vitri 3™ Oocyte sg glikol
etylenowy i propanodiol; podioze to zawiera
réwniez sacharoze.

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

Instrukcje dotyczace
przechowywania i informacje na
temat trwatosci

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

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

Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu
dwdch tygodni od ich pierwszego otwarcia.
Przestrzegac zasad aseptyki. Ogranicza¢ do
minimum czas pozostawania podiozy poza
lodéwka. Zapisa¢ na butelkach date otwarcia.
Usung¢ pozostate podtoza nie pézniej niz

po uptywie dwoch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Ponizej opisano ogding procedure stosowania
RapidVit Oocyte.

Witryfikacji dokonywa¢ moga wytgcznie
pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni

w zakresie powigzanych procedur.

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

Witryfikacja:

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

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Wszelkie czynno$ci zwigzane z praca

z komoérkami jajowymi nalezy wykonywac

w temperaturze +37°C (na stoliku grzejnym)

i w atmosferze otoczenia. Bardzo wazne

jest utrzymywanie temperatury wszystkich
roztworéw do witryfikacji na poziomie +37°C
przez caly czas trwania procedury. Odchylenia
temperatury od poziomu +37°C wptywajg

na zdolno$¢ przenikania krioprotektantow,

co moze przetozy¢ sie na istotny spadek
wspoiczynnika przezycia komoérek jajowych.
UWAGA: Nalezy przestrzegac zalecanych
ilosci. Stosowanie podtozy w niewtasciwych
ilosciach moze wigzac sig¢ ze zmianami
osmolalnosci, co z kolei moze przetozy¢ sie
na spadek wspdiczynnika przezycia komoérek
jajowych ponizej optymalnego poziomu.
Pozyskane komorki jajowe nalezy
przechowywac w inkubatorze, w podtozu
G-1™ PLUS zréwnowazonym w temperaturze
+37°C i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.
Komorki jajowe nalezy oczysci¢ (z komérek
ziarnistych) po uptywie okoto dwoch godzin od
pozyskania. Komorki jajowe niepoddawane
witryfikacji niezwtocznie po dekoronizacji
nalezy przechowywaé w podtozu G-1 PLUS
do czasu witryfikacji. Przenie$ komorki jajowe
do podtoza Vitri 1 Oocyte. Komdrki jajowe
powinny pozostawa¢ w tym roztworze przez
co najmniej 5, ale nie wiecej niz 20 minut.
Przenies$ odpowiednig liczbg komdrek
jajowych do podtoza Vitri 2 Oocyte. Komérki
jajowe nalezy poddawac dziataniu tego
roztworu przez 2 do 5 minut. Komorki jajowe
unoszace sig na powierzchni roztworu nalezy
przechwytywac i przywracaé na dno plytki.
Nalezy spodziewac sig rozprezenia komoérek
jajowych i odzyskania przez nie pierwotnej
objetosci w ciggu 5 minut. Niezaobserwowanie
rozprezenia pomimo uptywu 5 minut moze
oznaczac, ze temperatura podioza nie wynosi
+37°C. Temperatura wptywa na tempo
przenikania krioprotektantéw do wnetrza
komoérek jajowych, a tym samym widocznego
procesu ich rozprezania.

Przygotuj do uzycia no$nik kriogeniczny.

Po catkowitym rozprezeniu komoérek jajowych
umies$¢ dwie krople podioza Vitri 3 Oocyte o
objetosci 50 pl na nietoksycznej powierzchni —
najlepiej na ptytce do hodowli. Przygotowanie
niewielkiej ilo$ci podtoza Vitri 3 Oocyte w
postaci kropel utatwi umieszczenie komoérek
jajowych w nosniku kriogenicznym.
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 komérek
jajowych.

Aby wyeliminowa¢ ewentualne

ryzyko skazenia wirusami lub innego
zanieczyszczenia probek, do przechowywania
nalezy uzywac systemu zamknietego.
Czynnosci zwigzane z witryfikacjg

i ogrzewaniem nalezy wykonywac w sposob
zgodny z trescig instrukcji dotyczacych
uzytkowania urzgdzen do witryfikacji

i ogrzewania.

UWAGA: Kropli o objetosci 50 ul mozna uzy¢
tylko raz.

Aby unikngé rozciericzenia kropli, przenie$
komorki jajowe w mozliwie jak najmniejszej
ilosci podtoza Vitri 2 Oocyte.

Przenie$ komérki jajowe do pierwszej kropli
podtoza Vitri 3 Oocyte.

Oprodzniaj pipete na zewnatrz jednej kropli

i pobieraj odczynnik na nowo z drugiej.
Niezwiocznie przenie$ komorki jajowe do
drugiej kropli podtoza Vitri 3 Oocyte.
UWAGA: taczny czas uptywajacy miedzy
przeniesieniem komoérek jajowych do kropli
podtoza Vitri 3 Oocyte i ich witryfikacjg
powinien wynies¢ od 25 do 35 sekund.
Niezwtocznie dokonaj witryfikacji komérek
jajowych, postepujgc w sposéb zgodny

z trescig instrukcji dotyczacych uzytkowania
nosnika kriogenicznego.

Kontynuuj przechowywanie w sposéb zgodny
z przyjeta praktyka laboratoryjng.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka

mysiego — jednokomdrkowego)

[% rozprezenia blastocysty w ciggu 96 godzin]
>80

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI]

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

<0,5

Srodki ostroznosci

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

Diugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji
w odniesieniu do dzieci rodzonych

w nastgpstwie zastosowania tej metody
kriokonserwacji komérek jajowych nie zostato
okreslone.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF)—w tym
podtozy do IVF produkcji Vitrolife — na funkcje
rozrodcze i rozw6j organizmu nie zostato
okreslone i jest niepewne.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ witryfikacji nie
zostaty w petni okreslone w odniesieniu do
ludzkich komorek jajowych.

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

Podtoza wchodzace w sktad zestawu
RapidVit Oocyte 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.

W celu niedopuszczenia do skazenia

Vitrolife stanowczo zaleca otwieranie butelek

i stosowanie podiozy wytgcznie w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki.

Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

PTE: Indicagdes para utilizagao
Meios para vitrificagéo de ovécitos humanos
(Mir).

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

RapidVit™ Oocyte contém trés solugdes
para vitrificagdo de ovdcitos. As solugdes
consistem num meio tamponado MOPS
que contém gentamicina como agente
antibacteriano e albumina de soro humano
(HSA).

Vitri 1™ Oocyte ndo contém crio protetores.

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

Vitri 3™ Oocyte contém etilenoglicol e
propanodiol como crio protetores e sacarose.

Para utilizagdo apés aquecimento a uma
temperatura ambiente de +37°C.

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

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

Os frascos de meios podem ser usados até
duas semanas apods a primeira abertura,

use técnica asséptica e minimize o tempo

no exterior do frigorifico. Registe a data da
abertura no frasco. Rejeite os meios em
excesso, 0 mais tardar duas semanas apos a
primeira abertura.

Instrugoes de utilizagao

Procedimento de utilizagdo para RapidVit
Oocyte.

A vitrificagdo deve ser efetuada por pessoal
com formag&o em procedimentos de
vitrificagdo.

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

Vitrificagdo

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

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Todas as manipulagdes dos ovocitos séo
efetuadas a 37°C (numa placa aquecida) em
temperatura ambiente. E muito importante
manter sempre a temperatura de todas as
solugdes de vitrificagao a 37°C. As variagoes
aos 37°C alteram a permeabilidade dos

crio protetores, o que pode comprometer a
sobrevivéncia dos ovdcitos.

NOTA: Os volumes recomendados ndo
devem ser alterados. A ndo utilizagéo de
volumes corretos dos meios podera resultar
em alteragdes da osmolaridade, o que
podera causar uma sobrevivéncia de ovécitos
subotimizada.

Ap6s recuperagéo dos ovécitos, os ovécitos
devem ser mantidos numa incubadora em
G-1™ PLUS estabilizado a 37°C e 6% de
CO,. Aproximadamente duas horas apés
recuperagdo desnude os ovdcitos. Se os
ovocitos ndo forem vitrificados imediatamente
apo6s desnudagéo, devem ser colocados em
G-1 PLUS até ao momento de vitrificagao.
Transfira os ovécitos em Vitri 1 Oocyte. Os
ovocitos devem ficar na solugéo durante,
pelo menos, 5 minutos, mas, no maximo, 20
minutos.

Mude um niimero apropriado de ovdcitos para
Vitri 2 Oocyte. Os ovécitos serdo mergulhados
nesta solugao durante 2-5 minutos. Os
ovocitos tendem a flutuar para a superficie.
Nesse caso, recolha-os e volte a coloca-los
no fundo da placa. Os ovécitos deveréo re
expandir para o volume original dentro de 5
minutos. Se nao for observada reexpansao
no espacgo de 5 minutos, isso podera indicar
que a temperatura do meio néo é de 37°C.
Atemperatura ira afetar a taxa a que os crio
protetores entram no ovécito e, portanto, a
reexpansao observada.

Prepare o crio-dispositivo para utilizagéo.
Depois de os ovocitos estarem
completamente reexpandidos coloque duas
goticulas de 50 pl de Vitri 3 Oocyte numa
superficie ndo toxica, preferivelmente uma
placa de cultura. As pequenas goticulas de
Vitri 3 Oocyte permitem o facil carregamento
no crio-dispositivo.

Utilizacao do dispositivo de
armazenamento

Utilize um dispositivo de armazenamento
comercializado legalmente indicado para
utilizagao nos procedimentos de vitrificagdo
de ovécitos 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 contaminagé&o viral (ou de outro tipo) das
amostras.

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

NOTA: A goticula de 50 pl apenas pode ser
utilizada uma vez.

Transfira os ovécitos num volume minimo

de Vitri 2 Oocyte, para evitar a diluicdo da
goticula.

Transfira os ovdcitos para a primeira goticula
de Vitri 3 Oocyte.

Esvazie a pipeta fora da goticula e prepare

a pipeta novamente a partir da segunda
goticula. Transfira imediatamente os ovécitos
para a segunda goticula de Vitri 3 Oocyte.
NOTA: Adurag&o total para transferéncia dos
ovdcitos para a goticula de Vitri 3 Oocyte até
os ovdcitos estarem vitrificados deve ser de
25-35 segundos.

Vitrifique imediatamente os ovécitos, de
acordo com as instrugdes do crio-dispositivo.
Prossiga o armazenamento, de acordo com a
pratica laboratorial.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

Ensaio de embrido de ratinho
(uma célula) MEA
[% blastocisto expandido em 96 horas]

2380

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <0,5
Os resultados do teste especificos do LOTE
estdo disponiveis no Certificado de Andlise
fornecido com cada entrega.

Precaugoes

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

A segurancga a longo prazo da vitrificagdo em
criangas que nasgam de acordo com este
método de crio preservagdo de ovécitos ainda
néo foi estabelecida.

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

Aseguranca e eficacia da vitrificagdo ndo
foi completamente avaliada nos ovécitos
humanos.

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

RapidVit Oocyte contém gentamicina e
albumina de soro humano (HSA). Nao utilizar
em doentes com hipersensibilidade/alergia
conhecida a qualquer um dos componentes.

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

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

Nao usar para injegéo.

RO: Instructiuni de utilizare

Medii pentru vitrificarea ovocitelor umane
(Mir).

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidVit™ Oocyte contine trei solutii pentru
vitrificarea ovocitelor. Solutjile constau intr-un
mediu tampon MOPS ce contine gentamicina
ca agent antibacterian si albumina serica
umana.

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

Vitri 3™ Oocyte contine etilen glicol,
propandiol si sucroza ca si crioprotectori.

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

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea

Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.
RapidVit Oocyte este stabil pana la data
expirarii indicata pe etichetele recipientului si
pe Certificatul de analiza specific LOTULUI.
Recipientele de medii pot fi utilizate maxim
doua saptamani dupa prima deschidere,
utilizati tehnica aseptica si reduceti la minim
timpul de pastrare n afara frigiderului. Treceti
data deschiderii pe recipient. Eliminati mediile
neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la
prima deschidere.

Indicatii privind utilizarea
in continuare este prezentata procedura
generala pentru utilizarea RapidVit Oocyte.

Vitrificarea trebuie realizatd numai de catre
personalul instruit in astfel de proceduri.

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

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

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Orice actiune de manipulare a ovocitelor se
realizeaza la 37°C (pe placa de incélzire) in
atmosfera ambianta. Este foarte important

sa se mentina temperatura tuturor solutjilor

de vitrificare la 37°C in orice moment. Orice
deviere de la 37°C va schimba permeabilitatea
crioprotectorilor, putand compromite
supravietuirea ovocitului.

NOTA: Volumele recomandate nu trebuie sa
fie schimbate. Neutilizarea volumului corect de
medii poate duce la schimbari de osmolalitate,
ceea ce poate determina supravietuirea
oocitului sub conditiile optime.

Dupa recoltare, ovocitele trebuie tinute intr-un
incubator fn mediu echilibrat G-1™ PLUS la
37°Cla 6% CO,. La aproximativ doua ore de
la recoltare, denudati ovocitele. Daca ovocitele
nu sunt vitrificate imediat dupa denudare,
acestea trebuie sa fie introduse in G-1 PLUS
pana la momentul vitrificarii. Transferati
ovocitele in Vitri 1 Oocyte. Ovocitele trebuie sa
ramana in solutie timp de cel putin 5 minute,
pana la maxim 20 de minute.

Mutati un numar potrivit de ovocite in Vitri 2
Oocyte. Ovocitele vor fi expuse la aceasta
solutie timp de 2-5 minute. Ovocitele vor

avea tendinta de a pluti la suprafata; in acest
caz, colectati-le si repozitionati-le pe fundul
placutei. Ovocitele sunt prevazute sa se

dilate din nou la volumul original in 5 minute.
Daca nu se observa o redilatare in 5 minute,
aceasta ar putea indica faptul ca temperatura
mediului nu este la 37°C. Temperatura va
afecta rata la care crioprotectorii intré in ovocit
si prin urmare, observarea aparitiei redilatarii.
Pregatiti dispozitivul criogenic pentru utilizare.
Cand ovocitele s-au redilatat complet, formati
doua picaturi de 50 pl de Vitri 3 Oocyte pe o
suprafatd non-toxica, de preferat o placuta

de culturd. Formarea unor picaturi mici de

Vitri 3 Oocyte permite incarcarea usoara pe
dispozitivul criogenic.

Utilizarea dispozitivului de pastrare

Utilizati un dispozitiv de pastrare comercializat
legal si indicat pentru a fi utilizat in proceduri
de vitrificare a ovocitelor umane pentru a
asigura rate de racire i 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.

NOTA: Picétura de 50 l se poate utiliza doar
o singuréa data.

Transferati ovocitele intr-un volum minim de
Vitri 2 Oocyte pentru a evita diluarea picaturii.
Transferati ovocitele Tn prima picatura de Vitri
3 Oocyte.

Goliti pipeta in afara picaturii si umpleti-o din
nou din a doua picatura. Transferati imediat
ovocitele in a doua picatura de Vitri 3 Oocyte.
NOTA: Timpul total de la transferarea
ovocitelor in picatura de Vitri 3 Oocyte pana la
vitrificarea ovocitelor trebuie sé fie de 25-35
de secunde.

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

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] >80

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

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

Masuri de siguranta

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

Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii
nascuti in urma acestei metode de conservare
criogenica a ovocitului nu s-a determinat.

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

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

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

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

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

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

Nu se injecteaza.

SK: Indikécie na pouzitie
Média na vitrifikaciu fudskych oocytov (MII).
Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy
albumin)

RapidVit™ Oocyte obsahuje tri roztoky na
vitrifikaciu oocytov. Roztoky pozostavaju z
média pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje
gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a
fudsky sérovy albumin.

Vitri 1™ Oocyte neobsahuje Ziadne
kryoprotektiva.

Vitri 2™ Oocyte obsahuje kryoprotektiva
etylénglykol a propandiol.

Vitri 3™ Oocyte obsahuje kryoprotektiva
etylénglykol a propandiol a obsahuje
sacharézu

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

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
RapidVit Oocyte je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na stitkoch nadob a v
certifikate o analyze prislu$nej $arze.

Flase s médiom sa m6zu pouzivat do dvoch
tyzdiiov od prvého otvorenia, je potrebné
pouzit aseptické postupy a minimalizovat ¢as
mimo chladnicky. Flasu oznacte datumom
otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskér
dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Nasleduju vSeobecné pokyny na pouzivanie
Rapid Vit™ Oocyte.

Vitrifikdciu mézu vykonavat len pracovnici,
ktori boli zaskoleni v oblasti postupov
vitrifikacie.

Poznamka: Pri vitrifikacii je ¢as velmi dolezity,
je nutné presne dodrziavat protokol.
Vitrifikacia

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

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

V8etky manipulacie s oocytmi sa realizuji

pri teplote 37 °C (na ohrievacej platni) Je
velmi délezité aby bola teplota v§etkych
vitrifikaénych roztokov udrziavana vzdy na
37°C. Odchylky od teploty 37°C spodsobia
zmenu permeability kryoprotektiv, o méze
ohrozit preZivanie oocytov.

POZNAMKA: Odporigané objemy sa nesmu
menit. Ak sa nepouzije spravny objem média,
moZze to spdsobit zmenu osmolality, éo moéze
sposobit suboptimélne preZivanie oocytov.
Po odobrati vaji¢ok je potrebné oocyty
uchovavat v inkubatore v ekvilibrovanom
médiu G-1 PLUS pri teplote 37°C a 6% CO,.
Denudacia oocytov sa robi priblizne dve
hodiny po odobrati. Ak sa nezabezpeci
vitrifikacia oocytov hned po denudécii, musia
sa az do vitrifikacie umiestnit' do roztoku G-1
PLUS. Preneste oocyty do Vitri 1 Oocyte.
Oocyty musia v roztoku zostat minimélne 5
minut, avéak najviac 20 minut.

Prislusny pocet oocytov presurite do Vitri 2
Oocyte. Oocyty budl vystavené posobeniu
tohto roztoku 2-5 minat. Oocyty maju
tendenciu vyplavat na povrch - v takom
pripade ich pozbierajte a umiestnite znovu na
dno platni¢ky. Oocyty by mali reexpandovat’
do pévodného objemu do 5 minat. Ak do 5
minut nenastane reexpanzia oocytov, mohlo
by to znamenat, Ze teplota média nie je
37°C. Teplota bude mat vplyv na rychlost
prenikania kryoprotektiva do oocytov a tym aj
na pozorovanu reexpanziu.

Pripravte kryozariadenie na pouZitie.

Po uplnej reexpanzii oocytov umiestnite

dve 50 pl kvapky Vitri 3 Oocyte na netoxicky
povrch - najlepsie na kultivaénu platnicku.
Malé kvapky Vitri 3 Oocyte umoziiuju lahsie
vloZenie do kryozariadenia.

Pouzitie uskladiiovacieho zariadenia

Na zaistenie dostato¢nej rychlosti
ochladzovania a ohrevu pouzivajte oficidlne
dodavané uskladiiovacie zariadenia, ktoré
st uréené na pouzitie pri vitrifikacii ludskych
oocytov.

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

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

POZNAMKA: 50 pl kvapka sa méze pouzit
lenraz.

Prenasajte oocyty len v minimalnom objeme
Vitri 2 Oocyte aby nedoslo k zriedeniu kvapky.
Preneste oocyty do prvej kvapky Vitri 3
Oocyte.

Pipetu vyprazdnite mimo kvapky a znova ju
napliite z druhej kvapky. OkamZite preneste
oocyty do druhej kvapky Vitri 3 Oocyte.
POZNAMKA: Celkovy &as prenosu oocytov
do kvapky Vitri 3 Oocyte az do ich vitrifikacie
nesmie prekrocit 25-35 sekund.

OkamZite vitrifikujte oocyty podla pokynov ku
kryozariadeniu.

Dal3ie skladovanie zabezpeéte podfa
Standardnych postupov.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na mySacich embryéch (1-bunkovy)
[% expandovana blastocysta do

96 hodin] >80
Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05

Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete
v certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej
dodavke.

Preventivne opatrenia

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

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

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre
IVF médium, vratane IVF média spolo¢nosti
Vitrolife neboli stanovené a nie st zname.
Bezpecnost a ucinnost vitrifikacie ludskych
oocytov zatial nebola kompletne stanovena.
Ak doslo k poru$eniu celistvosti liekovky,
produkt zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok
RapidVit ™ Oocyte zakaleny, nepouzivaijte ho.
RapidVit Oocyte obsahuje gentamycin a
fudsky sérovy albumin. Nepouzivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/
alergiou na ktorukolvek zo zloZiek.

Upozornenie: V$etky krvné produkty je
potrebné povaZovat za potencidlne 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 poskytnut
zaruku, Ze vyrobky vyrobené z [udskej krvi
nespdsobia prenos infekcie.

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

Nie je uréené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Mediji za vitrifikacijo ¢loveskih jajénih celic
(Mi1).

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidVit™ Oocyte vsebuije tri
raztopine za vitrifikacijo jajénih celic.
Raztopine so sestavljene iz medija, pufranega
z MOPS, ki vsebuje ¢loveski serumski albumin
in gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Vitri 1™ Oocyte ne vsebuje
krioprotektantov.

Raztopina Vitri 2™ Oocyte vsebuje
krioprotektanta etilenglikol in propandiol.

Raztopina Vitri 3™ Oocyte vsebuje
krioprotektanta etilenglikol in propandiol ter
sukrozo.

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

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

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

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

Navodila za uporabo

V nadaljevanju je opisan sploSen postopek za
uporabo izdelka RapidVit Oocyte.

Vitrifikacijo sme izvajati le osebje, ki je
usposobljeno za postopke vitrifikacije.
Opomba: Pri postopkih vitrifikacije je
upostevanje predpisanih ¢asov kriticnega
pomena, zato se morate dosledno ravnati po
protokolu.

Vitrifikacija

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

« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

Vse manipulacije jajénih celic je treba izvesti
pri temperaturi 37°C (na grelni mizici) v sobni
atmosferi. Zelo pomembno je, da ves ¢as
vzdrzujete temperaturo 37°C vseh raztopin za
vitrifikacijo. Vsako odstopanje od temperature
37°C bo spremenilo permeabilnost
krioprotektantov, kar lahko ogrozi prezivetje
jajénih celic.

OPOMBA: Ne spreminjajte priporocenih
prostornin. Ce ne uporabite pravilne
prostornine medijev, lahko to povzrodi
spremembe osmolalnosti in posledi¢no
suboptimalnega preZivetja jaj¢nih celic.
Jajéne celice je treba po aspiraciji foliklov
shraniti v inkubatorju v ekvilibriranem mediju
G-1™ PLUS pri temperaturi 37°C in v
atmosferi s 6 % CO,. Jaj¢ne celice denudirajte
priblizno dve uri po aspiraciji. Ce jajénih celic
do vitrifikacije shraniti v mediju G-1 PLUS.
Prenesite jajéne celice v raztopino Vitri 1
Oocyte. V raztopini naj ostanejo vsaj 5 minut,
vendar ne ve¢ kot 20 minut.

Prestavite ustrezno Stevilo jajcnih celic v
raztopino Vitri 2 Oocyte. Jajéne celice naj
bodo tej raztopini izpostavljene 2-5 minut.
Jajéne celice so nagnjene k temu, da splavajo
na povrsino; ¢e se to dogaja, jih prestrezite in
ponovno pomaknite na dno posodice. Jaj¢ne
celice se bodo predvidoma ponovno razsirile
na zacetno prostornino v roku 5 minut. Ce v
roku 5 minut ne zaznate ponovne razsiritve,
to lahko pomeni, da temperatura medija ni
37°C. Temperatura namre¢ vpliva na hitrost
prehajanja krioprotektantov v jajéno celico in s
tem tudi opazeno ponovno razsiritev.

Pripravite kriogenski vsebnik za uporabo.

Ko so jajéne celice v celoti ponovno razsirjene,
pripravite dve 50 pl kapljici raztopine Vitri 3
Oocyte na netoksicni povrsini, najbolje posodi
za gojenje. Priprava majhnih kapljic Vitri 3
Oocyte pomaga pri lazji vstavitvi v kriogenski
vsebnik.

Uporaba pripomocka za shranjevanje
Uporabite pripomocek za shranjevanje, ki je
trzen skladno z veljavnimi predpisi in indiciran
za postopke vitrifikacije loveskih jajénih celic,
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.

OPOMBA: 50 pl kapljico smete uporabiti le
enkrat.

Jajéne celice prenesite v najmanjsi mozni
prostornini raztopine Vitri 2 Oocyte, da ne
pride do razredéenja kapljice.

Jajcne celice prestavite v prvo kapljico Vitri

3 Oocyte.

Izpraznite pipeto zunaj kapljice in znova
pripravite pipeto na drugo kapljico. Jajéne
celice takoj prenesite v drugo kapljico Vitri 3
Oocyte.

OPOMBA: Celoten ¢as od prenosa jajénih
celic v kapljico raztopine Vitri 3 Oocyte do
njihove vitrifikacije mora biti 25-35 sekund.
Nemudoma vitrificirajte jajéne celice skladno z
navodili za kriogenski vsebnik.

Nadaljujte s shranjevanjem skladno s
standardno laboratorijsko prakso.

Specifikacije
Asepticno filtrirano
Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢cnem)

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

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

Previdnostni ukrepi

Previdno: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje
prodajo tega izdelka izklju¢no zdravnikom

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

Dolgoroc¢na varnost vitrifikacije za otroke,
rojene z uporabo te metode krioprezervacije
jajénih celic, ni bila ugotovljena.

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

Varnost in uinkovitost vitrifikacije pri cloveskih
jajénih celica ni bila v celoti ovrednotena.

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

Izdelek RapidVit Oocyte vsebuje gentamicin in
Cloveski serumski albumin. Ne uporabljajte pri
bolnikih z znano preob¢utljivostjo/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.

Zaradi prepre¢evanja kontaminacije Vitrolife
moc¢no priporoc¢a, da pri odpiranju in uporabi
medijev uporabljate izklju¢no asepti¢éno
tehniko.

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade
Medier for vitrifiering av humana oocyter (MIl).

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidVit™ Oocyte innehaller tre I6sningar
for vitrifiering av oocyter. Lésningarna bestar
av ett MOPS-buffrat medium innehallande
gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Vitri 1™ Oocyte innehaller inga
kryoprotektanter.

Vitri 2™ Oocyte innehaller etylenglykol och
propanediol som kryoprotektanter.

Vitri 3™ Oocyte innehaller etylenglykol och
propanediol som kryoprotektanter och sukros.

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

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

RapidVit Oocyte ar stabilt fram till

det utgangsdatum som anges pa
behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

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

Bruksanvisning

Nedan anges hur RapidVit Oocyte anvands.
Vitrifiering far bara utféras av personal
utbildad i detta.

Obs! Tiderna vid vitrifiering &r viktiga,
kontrollera att du foljer protokollet exakt.
Vitrifiering

Pipettera 1 mL av var och en av féljande
medier till separata brunnar pa en
4-brunnsplatta och varm till 37°C i
rumsatmosfar (luft):

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Alla manipulationer av oocyterna utférs

vid 37°C (pa varmeplattan) i rumsatmosfar
(luft). Det &r mycket viktigt att temperaturen

pa alla vitriferingslosningar alltid ar 37°C.
Avvikelser fran 37°C forandrar permeabiliteten
hos kryoprotektanterna, vilket kan aventyra
oocyternas 6verlevnad.

OBS! De rekommenderade volymerna
ska inte andras. Om ratt volymer av
medierna inte anvands kan det leda till
osmolalitetsforandringar, vilket kan leda till
suboptimal oocytéverlevnad.

Efter &gguttag ska oocyterna placeras i en
inkubator i ekvilibrerat G-1™ PLUS vid 37°C
och 6 % CO,. Denudera oocyterna cirka

tva timmar efter uttag. Om oocyterna inte
vitrifieras omedelbart efter denudering ska

de placeras i G-1 PLUS tills de ska vitrifieras.
Overfér oocyterna till Vitri 1 Oocyte. Oocyterna
ska ligga kvar i I6sningen i minst 5 men hogst
20 minuter.

Flytta lampligt antal oocyter till Vitri 2
Oocyte. Oocyterna exponeras for den har
16sningen i 2-5 minuter. Oocyterna har en
tendens att flyta upp till ytan, om det intraffar,
samla ihop dem och lagg dem pa botten av
skalen. Oocyterna férvantas expandera till
ursprungsvolymen inom 5 minuter. Om de
inte re-expanderar inom 5 minuter kan det
tyda pa att mediets temperatur inte &r 37°C.
Temperaturen paverkar hastigheten vid vilken
kryoprotektanterna tranger in i oocyten och
déarmed den observerade re-expansionen.

Forbered vitrifikationsenheten fér anvandning.

Nar oocyterna ar helt re-expanderade, satt
tva 50 pL droppar Vitri 3 Oocyte pa en icke-
toxisk yta, helst i en odlingsskal. Sma droppar
av Vitri 3 Oocyte underlattar laddningen pa
vitrifikationsenheten.

het

Anvia

g av vitrifik
For att sékerstalla tillrackliga nedkylnings-
och uppvarmningshastigheter anvand en
vitrifikationsenhet som finns pa marknaden
och &r avsedd for vitrifiering av humana
oocyter.

Anvéand ett slutet system for att férhindra

en eventuell risk for virus eller annan
kontaminering av proven.

Utfor vitrifieringen och véarmningen i enlighet
med vitrifikationsenhetens bruksanvisning.
OBS! 50 pL droppen kan bara anvéndas en
gang.

Overfér oocyterna i minsta mangd Vitri 2
Oocyte for att inte spada ut droppen.

Overfdr oocyterna till den forsta droppen med
Vitri 3 Oocyte.

Tom pipetten utanfor droppen och fyll

pipetten igen fran den andra droppen. Overfor
omedelbart oocyterna till den andra droppen
med Vitri 3 Oocyte.

OBS! Den totala tiden fran éverféring av
oocyterna till droppen av Vitri 3 Oocyte till dess
oocyterna éar vitrifierade ska vara mellan 25
och 35 sekunder.

Vitrifiera oocyterna omedelbart enligt
anvisningarna for vitrifikationsenheten.

Forvara enligt laboratoriepraxis.
Specifikationer
Aseptiskt filtererad

Musembryotest (1-cell)
[% expanderad blastocyst inom

96 timmar] >80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <05

LOT-specifika resultat finns i det
analyscertifikat som medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder
OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt

enbart saljas eller ordineras av lakare eller
lakare utbildad i dess anvandning.

Risken pa lang sikt for barn fodda efter
oocytvitrifiering har inte faststallts.

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

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

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten.
Anvéand inte RapidVit Oocyte om det ar
grumligt.

RapidVit Oocyte innehaller gentamicin och
humant serumalbumin. Far inte anvandas till
patienter med kand 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 kénda
testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte éverfér smittfarliga &mnen.
For att forhindra kontaminering
rekommenderar Vitrolife att medier enbart
odppnas och anvands med aseptisk teknik.

Farinte injiceras

TR: Kullanim Endikasyonu

insan oositlerinin (MI1) vitrifikasyonu amagli
medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

RapidVit™ Oocyte oositlerin vitrifikasyonu
icin Ui ¢ozelti icerir. Cozeltiler, insan serum
albimini ve antibakteriyel ajan olarak
gentamisin igeren MOPS tamponlu bir
cozeltiden olusur.

Vitri 1™ Oocye kriyoprotektan icermez.

Vitri 2™ Oocyte kriyoprotektan olarak etilen
glikol ve propanediol igerir.

Vitri 3™ Oocyte siikroz ve kriyoprotektan
olarak etilen glikol ve propanediol igerir.

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

Saklama talimatlar ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza
ediniz.

RapidVit Oocyte, kap etiketleri ve LOT a-6zel
Test Analiz Sertifikasindaki son kullanim
tarihine kadar stabildir.

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

Kullanim Talimatlari

Asagidaki, RapidVit Oocyte'yi kullanmak igin
genel prosediirddr.

Vitrifikasyon proseddirlerinin zamanlamasi
kritiktir, protokoll eksiksiz olarak
uyguladiginizdan emin olunuz.

Not: Vitrifikasyon proseddirlerinin
zamanlamasi kritiktir, protokol eksiksiz olarak
uyguladiginizdan emin olun.

Vitrifikasyon

Cok kuyucuklu tabagin ayri kuyucuklarina

asagidaki medyumlardan 1 ml yerlestiriniz ve
oda atmosferinde 37°C'ye I1sitiniz:

« Vitri 1 Oocyte
« Vitri 2 Oocyte
« Vitri 3 Oocyte

Qositlerin tim manipilasyonlari oda
atmosferinde 37°C 'de (1sitma tablasinda)
gergeklestirilmelidir. Tlm vitrifikasyon
¢ozeltilerinin sicakliklarini her zaman 37°C’de
tutmak gok 6nemlidir. 37°C'den sapilmasi
kriyoprotektanlarin gegirgenligini degistirir

ki bu durum oositin yagamini tehlikeye
duslrebilir.

NOT: Onerilen hacim degistirimemelidir.
Dogru hacimde medyumun kullaniimamasi
oosit yagsamina uygun olmayan osmolalite
degisikliklerine sebep olabilir.

Yumurta toplamay! takiben oositler 37°C'de ve
%6 CO,'deki inkiibatérde dengelenmis G-1™
PLUS iginde tutulmalidir. Toplamadan yaklasik
iki saat sonra oositleri denude ediniz. Oositler,
denudasyonun hemen ardindan vitrifiye
edilmemisse, vitrifikasyon zamanina kadar
G-1 PLUS'a yerlestiriimelidirler. Oositleri Vitri 1
Oocyte'ye transfer ediniz. Oositler en az 5 en
fazla 20 dakika gozeltide kalmalidir.

Uygun sayidaki oositi Vitri 2 Oocyte'e

transfer ediniz. Oositler 2-5 dakika arasi
cozeltide kalacaktir. Oositler ylizeye

cikmaya egilimlilerdir ki bdyle bir sey olursa
oositleri toplayiniz ve tekrar kabin tabanina
yerlestiriniz. Oositlerin 5 dakika icinde yeniden
kendi orijinal hacimlerini genislemeleri
beklenir. 5 dakika i¢inde yeniden genisleme
gbzlenmezse bu, medyumun sicakhginin
37°C'de olmadigina isaret edebilir. Sicaklik
kriyoprotektanlarin oosite girme oranini ve
bdylece gézlenen yeniden genisleme oranini
etkiler.

Kriyocihazi kullanim igin hazirlayiniz.

Oositler tamamen yeniden genislediginde,
tercihen kiiltlir kabi olmak tizere toksik
olmayan bir yiizeyde iki adet 50 pl Vitri 3
Oocyte damlacigi yapin. Vitri 3 Oocyte'in
kiigiik damlaciklarinin yapiimasi kriyocihaza
kolay yiikleme saglar.

Saklama cihazinin kullanimi

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

Potansiyel viral riskini veya érneklerin diger
kontaminasyonlarini 6nlemek igin kapall
saklama sistemi kullaniniz.

Vitrifikasyon ve 1sitma iglemlerini saklama
cihazinin kullanim talimatlarina goére
uygulayiniz.

NOT: 50 pl damlacik sadece bir kere
kullanilabilir.

Damlaciklarin diliie olmasindan kaginmak igin
oositleri minimal hacimdeki Vitri 2 Oocyte ile
transfer ediniz.

Oositleri ilk Vitri 3 Oocyte damlaciginin igine
aktarin.

Pipeti damlacigin disina bosaltin ve ikinci
damlaciktan pipeti tekrar doldurun. Oositleri
hemen ikinci Vitri 3 Oocyte damlacigina
aktarin.

NOT: Oositlerin Vitri 3 Oocyte damlaciklara
transferinden vitrifikasyonuna kadar gegen
toplam siire 25-35 saniye arasinda olmalidir.
Oositleri derhal saklama cihazi talimatlarina
gore vitrifiye ediniz.

Laboratuvar uygulamalarina gére saklamaya
devam ediniz.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi (1-hlicre)

[% 96 saatte genislemis blastokst] >80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

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

Onlemler

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin

bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
satiimasini sinirlandirmaktadir.
Vitrifikasyonun ve bu embriyo
kriyoprezervasyon proseddirii metodu sonucu
dogan gocuklarin uzun soluklu giivenligi
hentiz belirlenmemistir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari
dahil olmak iizere) i¢in Greme toksisitesi ve
gelisimsel toksisite riskleri belirlenmemistir ve
kesin degildir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi

insan oositlerinde tam anlamiyla
degerlendirilmemistir.

Sise bitlnligu bozulmussa Urlind atiniz.
RapidVit Oocyte bulanik goriinliyorsa
kullanmayiniz.

RapidVit Oocyte gentamisin ve insan serum
albimini igerir. Bilesenlerden herhangi

birine asirt duyarliligi/alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tim kan Urlnlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu trlinlin
tiretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV /Il antikorlari igin test edildiginde negatif
; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi
icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan
kanindan tiiretilen drlinlerin bulasici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Vitrolife, medyumlarin sadece aseptik
tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
onermektedir.

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: For technical
support/3a TexHu4ecka nogapbxkal
AR5 /Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/
Technischer Support/Tia Texvikn
umrooTApIn/Asistencia técnica/
Tehnilise toe jaoks/Teknista 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/fh[E
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