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EN: Indication for use

Media for warming of vitrified cleavage stage
embryos (US: day 3 only).

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm™ Cleave contains four solutions
for the warming of vitrified day 3 cleavage stage
embryos. The solutions consist of a MOPS
buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Warm 1™ Cleave contains sucrose as a
cryoprotectant.

Warm 2™ Cleave contains sucrose as a
cryoprotectant.

Warm 3™ Cleave contains sucrose as a
cryoprotectant.

Warm 4™ Cleave contains no cryoprotectants.
For use after warming to +37 °C in ambient
atmosphere.

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

RapidWarm™ Cleave is stable until the expiry

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

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

Directions for use

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

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

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

Warming:

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

*Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

* Warm 4™ Cleave

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

In a cryodewer, bring the cryodevice containing
the vitrified embryos close to the prepared
wells.

Place the vitrified embryos quickly into Warm
1™ Cleave.

Allow the embryos to fall from the device and
sink to the bottom. Leave for 10-30 sec.

Transfer the embryos into Warm 2™ Cleave
and let the embryos remain in the solution for
1 minute.

Transfer the embryos into Warm 3™ Cleave
and let the embryos remain in the solution for
2 minutes.

Transfer the embryos into Warm 4™ Cleave
and let the embryos remain in the solution for
5 min.

Rinse the embryos in culture media several
times and continue culture according to
laboratory practice.

Specifications

Sterile filtered SAL 10

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

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

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

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

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

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

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

The long-term safety of vitrification on
children born following this method of embryo
cryopreservation is unknown.

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

Not for injection.

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

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing

[STERLE[] techniques
=f*< | Temperature limit
@ Do not re-use, discard after
procedure.
d] Date of manufacture.
2 Use-by date.
A Caution:

Consult accompanying documents.
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EN: Indication for use

Media for warming of vitrified cleavage stage
embryos (US: day 3 only).

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm™ Cleave contains four solutions
for the warming of vitrified day 3 cleavage stage
embryos. The solutions consist of a MOPS
buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Warm 1™ Cleave contains sucrose as a
cryoprotectant.

Warm 2™ Cleave contains sucrose as a
cryoprotectant.

Warm 3™ Cleave contains sucrose as a
cryoprotectant.

Warm 4™ Cleave contains no cryoprotectants.
For use after warming to +37 °C in ambient
atmosphere.

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

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

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

Directions for use

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

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

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

Warming:

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

* Warm 1™ Cleave
*Warm 2™ Cleave
*Warm 3™ Cleave
*Warm 4™ Cleave

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

In a cryodewer, bring the cryodevice containing
the vitrified embryos close to the prepared
wells.

Place the vitrified embryos quickly into Warm
1™ Cleave.

Allow the embryos to fall from the device and
sink to the bottom. Leave for 10-30 sec.

Transfer the embryos into Warm 2™ Cleave
and let the embryos remain in the solution for
1 minute.

Transfer the embryos into Warm 3™ Cleave
and let the embryos remain in the solution for
2 minutes.

Transfer the embryos into Warm 4™ Cleave
and let the embryos remain in the solution for
5 min.

Rinse the embryos in culture media several
times and continue culture according to
laboratory practice.

Specifications
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Catalog number Sterile filtered SAL 10°
Batch code Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280

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

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

Precautions

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

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

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

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

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

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

The long-term safety of vitrification on
children born following this method of embryo
cryopreservation is unknown.

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

Not for injection.

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

BG: nokasanus 3a ynotpe6a

Cpepa 3a 3aTonssHe Ha BUTpUULMpaHn
embpuroHu B cTaguii Ha Aenene ( 3a CALLL,
camo Ha 3-us AeH).

OnucaHue Ha NpoayKTa
[NOBABKA — HSA

RapidWarm™ Cleave cbabpxa 4etupu
pa3TBOpa 3a 3aTonnsiHe Ha BUTPUULMpaHn
eMBpVoHM B 3-1si IeH OT CTaaus Ha AeneHe.
Pa3TBopuTe ce CbCTONT OT BychepvpaHa ¢
MOPS cpepga, KosiTO CbAbpXa reHTaMULMH
Kato aHTVIsaKTepVIaJ'IHO CpeacTBO U HOBELLKN
cepymeH anbymuH.

Warm 1™ Cleave cbabpa 3axapo3a kato
KPVOMPOTEKTaHT.

Warm 2™ Cleave cbabpa 3axapo3a kato
KPMOMPOTEKTaHT.

Warm 3™ Cleave cbabpxa 3axapo3a kaTto
KPVOMPOTEKTAHT.

Warm 4™ Cleave He cbabpxa

KPUOMPOTEKTAHTH.

3a ynotpeba cnep 3atonnsiHe o+37 °C B
cTaliHa Temnepartypa.

WHCTpYKUMK 32 cbXpaHeHue u
crabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu Temneparypa
ot+2 no +8 °C.

RapidWarm™ Cleave e ctabunHa go n3tnyaxe
Ha Cpoka Ha rogHocT, 0603Ha4eH BbpXy
eTVKeTa Ha onakoBKaTa U Ha cneunduyHus 3a
naptuaata CepTudukar oT aHanms.

ByTunkuTe cbe cpeaa He Tpsibsa aa ce
CbXpaHsiBaT crief oTBapsiHe. M3xsbprete
U3MULLHOTO KOMWYECTBO Cpeaa cneq
NPYKIoYBaHe Ha npoLeaypara.

Yka3aHus 3a ynorpe6a

Mo-pgony e onucaxa obLarta npoLeaypa 3a
nanonasaHe Ha RapidWarm™ Cleave.

3aTonnsHeTo MoXe Aa Ce U3BbpLUBA CaMo
OT nepcoHar, obyyeH 3a npoueaypu Ha
3aTonnsHe.

Babenexka: BpemeTo npu 3atonnsiHeTo e o1
KPUTUYHO 3HaYeHwe, yBepeTe Ce, Ye cnassare
NPOTOKONa MHOMO TOYHO.

3aronnsHe:

MocraeeTte 0,5-1 ml oT Bcsika OT crnegHuTe
cpeau B OTAENHM knageHyeTa Ha
4-knapeH4yoBo neTpu n 3atonnete go 37 °C:

*Warm 1™ Cleave
*Warm 2™ Cleave
*Warm 3™ Cleave
*Warm 4™ Cleave

Benukn manunynauumn Bbpxy eMBpuoHuTe
ce nasbpLuBat npu 37 °C (3aTonneHa
NOBLPXHOCT).

B AtoapoBus cbi nofHeceTe KpUo-
YCTPOWCTBOTO, B KOETO CE ChAbPXKAT
BUTpUULMpaHnTe eMbpuroHn, 6rmso o
NOAroTBEHUTE KNaAeHYeTa.

Bbp3o nocraBeTe BUTpUDULIMPaHNTE
embpuronn B Warm 1™ Cleave.

OcTaBeTe eMGpVoOHUTE Aa NagHaT ot
YCTPOWCTBOTO M 4@ NOTBbHAT Ha AbHOTO.
Ocragerte rv aa npectosT 10-30 sec.

Mpexsbpnerte em6pronnte B Warm 2™ Cleave
1 TV OCTaBeTe [ja NPeCToNT B pa3Teopa 3a 1
MUHYTA.

MpexebpneTte embpuorute B Warm 3™ Cleave
1 I ocTaBeTe Aa NPecToAT B pa3Teopa 3a 2
MUHYTU.

MpexBbpneTte em6puorute B Warm 4™ Cleave
1 TV OcTaBeTe Aa MPecTosT B pa3Teopa 3a 5
MUHYTU.

[MpomuiiTe emMBproHMTE B KynTuBMpaLLa cpeaa
HSIKOIIKO MbTU W MPOAbIKETe 1a KynTuBMpaTe
cbrnacHo nabopatopHata npakTuka.

Cneundmkaumm

CrepunHo cduntpupaHa SAL 10

TecTBaHa Ha MU eMBPUOHU (1-KneT.)
[% ekcnangupaHnu 6nactoumcT 4o
96 vaca]

Baktepuantu engotokcunn (Jiumynyc
amebouut nuaar Tect (LAL))

[EU/mL] <0,5

KOHKpeTHUTE pesynTaTu oT TecToBeTe 3a
BCsika napTuga morat Aa 6baar HamepeHu
B CepTucukaTa 3a aHanm3, NpefocTaBeH ¢
BCsika A0CTaBKa.

MpeanasHu mepkun

M3xBbpreTe npoaykTa, ako LenocTtra Ha
ByTunkara e HapylleHa. He usnonaeaiite
RapidWarm™ Cleave npv BUa“Mo Hanuuve
Ha MBbTHOCT.

RapidWarm™ Cleave cbabpka reHTaMmuumnH
1 YoBELLKM CepyMeH anbymuH. [la He

Ce 13Mon3ea npw NaLneHT! ¢ U3BeCTHa
CBPBLX4YBCTBUTENHOCT/aNeprus KbM HAKOM OT
KOMMOHEHTUTE.

BHumaHve: Beuuku kpbBHI NpoaykTn Tpsioea
na 6baaT TpeTpaHn KaTo NoTeHUManHo
3apasHn. YCTaHOBEHO €, Ye U3XOAHUSAT
marepmar, oT KOTO € Nory4eH To3u
NPOAYKT, € oTpULaTeNeH npu TecteaHe

3a Hanuuue Ha aHTuTena cpetly HIV
(4oBeLkn nMyHoaeduumTeH Bupyc (XMB)),
HBc (cbpLeBnHeH aHTUreH Ha xenaTut

B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/

Il (YoBeLwUkn T-kneTbyeH NMdoTponeH
BUPYC) U He e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatut
B-noBbPXHOCTEH @HTUIEH, HapuyaH oLle
»aBcTpanuiickn aHtureH”), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK
Ha YoBeLUKM MMyHoaeduLmTeH Bupyc (XMB)
Tun 1) n cucbunuc. Hykon n3secTeH meTon,
3a TecTBaHe He MOXe Ja lajie rapaHums, ve
NpoAyKTUTE, MOMyHYEHN OT YoBELLKa KpbB, HAMa
[la npeHecart 3apasHu areHTu.

nOBTOpHOTO n3nonssaHe MoXe Oa aoseae
Ao MI/IKpO6I/IOJ'IOFVI'~IHO 3amMbpcsBaHe n/vnn
Ka4yeCcTBeHM NpoOMeHW B NpoAayKTa.

C uen ga ce usberHe 3ambpcsiBaHe, Vitrolife
CUIHO npernopbyYBa cpefata fa ce oTBapsi 1
13rorn3ea camo € acenThyHa TeXHMKa.

PvickoBeTe oT penpoaykTMBHA TOKCUYHOCT

1 TOKCUYHOCT Ha PasBUTMETO 3a Cpeau 3a

vH BUTpo onnoxaaxe (IVF), BkntountenHo IVF
cpeaum Ha Vitrolife, He ca onpeaenenun n He ca
SCHU.

BesonacHocTTa B AbNrOCPOYEH nnaH Ha
BUTpUdUKaLMATa NpU AeLa, POAEHM No To3n
MeToz Ha KpuonpesepBaLus Ha eMOpUoHN e
HeycTaHoBeHa.

BesonacHocTTa 1 ecpekTUBHOCTTa Ha
BMTpMd)MKaL[VIﬂTa He ca UAN0oCTHO OLUEeHEeHU
npu YoBELLKM EMOPUOHU, KOUTO BCE OLLE He
ca JocTurHanu 6nacToLmcTHUSA CTagun Ha
passutue.

Hee npegHasHaveH 3a UHXeKTUpaHe.

Brumanwue: 3akoHopatencteoto Ha CALL
orpaHuyaBa npogaxbara Ha ToBa usgenve aa
Ce U3BbpLLUBA OT UMK Mo 3asiBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti

Roztoky pro rozmrazovani embryi ve stadiu
déleni (USA: pouze 3. den).

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

Pripravek RapidWarm™ Cleave obsahuje ¢tyfi
roztoky pro rozmrazeni embryi ve stadiu déleni
vitrifikovanych 3. den. Roztoky jsou pufrovany
MOPS. Obsahuji gentamicin, ktery ptsobi
jako antibakterialni pfipravek, a lidsky sérovy
albumin.

Warm 1™ Cleave obsahuje jako
kryoprotektivum sacharézu.

Warm 2™ Cleave obsahuje jako
kryoprotektivum sacharézu.

Warm 2™ Cleave obsahuije jako
kryoprotektivum sacharézu.

Warm 3™ Cleave neobsahuje zadna
kryoprotektiva.

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

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

RapidWarm™ Cleave je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na $titku Iékovky a v
certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokon¢eni zakroku zbytky
pripravku zlikviduijte.

Pokyny pro pouziti

Nasleduje obecny postup pouzivani
RapidWarm™ Cleave.

Rozmrazeni mohou provadét pouze pracovnici
zaskoleni v postupu rozmrazovani.

Poznamka: Dodrzovani ¢asovych intervall pro
rozmrazeni je velmi dulezité, a proto zajistéte
presné dodrzovani téchto postupu.
Rozmrazeni:

Umistéte 0,5-1 ml kazdého z nasleduijicich
pripravk(l do samostatnych jamek 4jamkové
desticky a ohfejte na teplotu 37 °C:

*Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

*Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

Veskera manipulace s embryi se provadi pfi
teploté 37 °C (na vyhfivané ploténce).
Pripravte kryonadobu obsahujici nosi¢ blizko k
pfipravenym jamkam.

Rychle umistéte vitrifikovana embrya do
pfipravku Warm 1™ Cleave.

Nechte embrya, aby se pfemistila z prostoru
zafizeni na jeho dno. Ponechte v tomto stavu
po dobu 10-30 sekund.

Preneste embrya do pfipravku Warm 2™
Cleave a ponechte je v tomto roztoku po dobu
1 minuty.

Preneste embrya do pfipravku Warm 3™
Cleave a ponechte je v tomto roztoku po dobu
2 minuty.

Preneste embrya do pfipravku Warm 4™

Cleave a ponechte je v tomto roztoku po dobu
5 minut.

Nékolikrat embrya proplachnéte kultivaénim
médiem v souladu s béznymi laboratornimi
postupy.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptisobem SAL 10

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

96 hodin] >80
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <05
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Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete
v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé
dodavky.

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, doSlo-li k poruseni
celistvosti [ékovky. NepouZivejte pfipravek
RapidWarm™ Cleave, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

Pripravek RapidWarm™ Cleave obsahuje
gentamicin a lidsky sérovy albumin.
Nepouzivejte u pacientt se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Upozornéni: Se vSemi krevnimi produkty musi
byt nakladano jako s potenciainé infekénimi.
Zdrojovy material, z néhoz je tento produkt
vyroben, byl negativni podle test(i na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV /Il a bez reakce
na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské
krve nezplisobi prenos infekci.

Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

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

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

Dlouhodoba bezpecnost vitrifikace pro déti,
které se narodi diky pouziti této metody
vyuzivajici kryokonzervaci embryi, nebyla
stanovena.

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA
smi tento pfipravek prodavat pouze lékaf nebo
smi byt prodan pouze na lékarsky predpis.

DA: Indikation for brug

Medier til opvarmning af vitrificerede embryoner
pa celledelingsstadiet (USA: kun dag 3).

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

RapidWarm™ Cleave indeholder fire
opl@sninger til opvarmning af vitrificerede
embryoner pa dag 3 pa celledelingsstadiet.
Oplesningerne bestar af et MOPS-bufret
medium, der indeholder gentamicin som
antibakterielt middel og humant serum albumin.

Warm 1™ Cleave indeholder sakkarose som
cryo-beskyttelsesmiddel.

Warm 2™ Cleave indeholder sakkarose som
cryo-beskyttelsesmiddel.

Warm 3™ Cleave indeholder sakkarose som
cryo-beskyttelsesmiddel.

Warm 4™ Cleave indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

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

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares mgrkt ved +2 il +8 °C.

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

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

Brugsanvisning

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

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

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

Opvarmning:

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

*Warm 1™ Cleave
*Warm 2™ Cleave
*Warm 3™ Cleave
*Warm 4™ Cleave

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

Anbring cryoenheden med de vitrificerede
embryoner teet pa de forberedte brgnde i en
Dewar-beholder.

Anbring hurtigt de vitrificerede embryoner i
Warm 1™ Cleave.

Lad embryonerne falde ud af cryoenheden
og synke til bunds. Lad dem ligge i 10-30
sekunder.

Overfgr embryonerne til Warm 2™ Cleave,
og lad embryonerne ligge i denne oplgsning
i 1 minut.

Overfgr embryonerne til Warm 3™ Cleave, og
lad embryonerne ligge i denne oplgsning i 2
minutter.

Overfgr embryonerne til Warm 4™ Cleave, og
lad embryonerne ligge i denne oplesning i 5
minutter.

Skyl embryonerne i dyrkningsmedium

flere gange, og fortseet dyrkningen i
overensstemmelse med laboratoriepraksis.

Specifikationer
Sterilfiltreret

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

96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <05
LOT-specifikke fors@gsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfglger ved hver
levering.

SAL 10°

=80

Forholdsregler

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

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

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

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

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

De langsigtede sikkerhedsmaessige falger af
vitrifikation for barn, der er fadt som resultat
af denne metode til cryopreeservering af
embryoner, er ikke kendt.

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

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt
kun seelges af eller pa ordination fra en lzege.

DE: Anwendungshinweise

Zur Erwarmung von Embryonen im
Zellteilungsstadium (US: nur Tag 3).

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm™ Cleave enthalt drei Losungen
fur die Erwarmung von Embryonen, die an Tag
3 im Zellteilungsstadium sind. Die Lésungen
bestehen aus einem MOPS-gepufferten
Medium mit Gentamicin als Antibiotikum und
humanem Serum-Albumin.

Warm 1™ Cleave enthalt Saccharose als
Kryoprotektor.

Warm 2™ Cleave enthalt Saccharose als
Kryoprotektor.

Warm 3™ Cleave enthélt Saccharose als
Kryoprotektor.

Warm 4™ Cleave enthalt keine
Kryoprotektoren.

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

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

RapidWarm™ Cleave ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat
der Charge angegeben Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches
Medium nach Abschluss des Vorgangs.

Anwendung

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren
fur die Verwendung von RapidWarm™ Cleave
beschrieben.

Das Erwarmen sollte nur von Personal
durchgefiihrt werden, das hierfiir ausgebildet
ist.

Hinweis: Beim Erwarmen ist das Timing von
grofRer Bedeutung. Befolgen Sie das Protokoll

daher duRerst genau.

Erwarmen:

Geben Sie 0,5-1 ml von jeder der folgenden
Medien in separate Schalen oder in eine
4-Well-Platte und erwarmen Sie sie auf 37 °C:
*Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

*Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

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

Bringen Sie das Kryogerat mit den vitrifizierten
Embryonen in einem Kryo-Dewar nahe an die
praparierten Schalen.

Geben Sie die Embryonen schnell in Warm
1™ Cleave.

Lassen Sie die Embryonen auf den Boden der
Schale sinken.

Transferieren Sie die Embryonen in Warm 2™
Cleave und lassen Sie sie fiir 1 Minute in der
Lésung.

Transferieren Sie die Embryonen in Warm 3™
Cleave und lassen Sie sie fiir 2 Minuten in der
Lésung.

Transferieren Sie die Embryonen in Warm 4™
Cleave und lassen Sie sie fiir 5 Minuten in der
Losung.

Spiilen Sie die Embryonen mehrere Male

in Kulturmedium und fahren Sie mit der
Kultivierung geman der tblichen Laborpraxis
fort.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°

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

Zeitpunkt 96 Stunden] =80
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <05

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

VorsichtsmaBnahmen

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

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

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich
als potenziell infektios anzusehen. Das
Quellmaterial, dem dieses Produkt entnommen
wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV-
und HTLV I/ll-AntikSrper getestet und war

nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1
RNA und Syphilis. Keine derzeit bekannten
Testverfahren kdnnen gewahrleisten, dass aus
menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tbertragen.

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

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

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

Die Langzeitsicherheit der Vitrifikation fiir
Kinder, die unter Anwendung dieser Methode
der Embryo-Kryokonservierung geboren
wurden, ist unbekannt.

Die Sicherheit und Effektivitat der Vitrifikation
wurde bei menschlichen Embryonen, die das
Blastozysten-Stadium noch nicht erreicht
haben, noch nicht umfassend untersucht.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz
darf dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft
oder gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes
verkauft werden.

EL: Evaeigeaig xprong

Méoo avabéppavong uahotroinuévwy epppuwy
010 0TadI0 TNG auAdKwong (HMA: pévo yia
£uBpua 3ng NUEPAg).

Mepiypagn Tou TpoidvTOog
EMMNAOYTIZMENO ME HSA

To RapidWarm™ Cleave mepIAapavel
Téooepa SlaAlpaTa yia Tn avabépuavon

TWV UoAoTTOINUEVWY EURPUWY 3NG NEEPAG
070 0TAdI0 TG aUAdkwong. Ta SioAUpaTa
arrotehoUvTal atré pubpIoTIKS péco ue MOPS
TIOU TTEPIEXEI YEVTAHUKIVN WG avTIBAKTNPIOKO
TTapAyovTa Kal avepwriv aABoupivn opou.

To Warm 1™ Cleave mrepiéxel oakxapodn wg
KPUOTTPOCTATEUTIKO.

To Warm 2™ Cleave Trepiéxel ookxapdln wg
KPUOTTPOOTATEUTIKO.

To Warm 3™ Cleave Trepiéxel ookxapdln wg
KPUOTTPOCTATEUTIKO.

To Warm 4™ Cleave Sev Trepiéxel
KPUOTTPOOTATEUTIKA.

MNa xprion UoTepa atmd Bépuavon atoug +37°C
O€ ATHOOQPAIPIKEG TUVONKEG.

03nyieg pUAagNG Kai oTaBEPOTNTA
Na @uAdooeTal oTo oKOTAdI O€ BEPPOKPATieS
atoé +2 éwg +8°C.

To RapidWarm™ Cleave givail otaBepd péxpl
TNV NUEPoUnvia Agng TTou avaypda@eTal oTIg
ETIKETEG TWV PIAAISiWV Kal aTo MioToTroINTIKG
AvaAuong TNG CUYKEKPIPEVNG TTAPTIOAG.

Aev TrpéTel va atmoBnkeUETE QIBAEG HECWYV TTOU
£xouv avolyBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO HECO
HETG TNV OAOKARpWON TNG diadikaaiag.

Odnyieg xpriong
AkohouBei n yevikn diadikacia xpriong Tou
RapidWarm™ Cleave.

H avaBéppavon mpétrel va dievepyeital povo
aTTd TTPOCWTTIKO EKTTAIBEUPEVO O€ BIAdIKATIEG
avabépuavong.

Znueiwon: Kata tnv avabépuavorn, o
OUYXPOVIOUAG €XEl KPIoIUN onuagia, apa
SIaCPAAIOTE OTI TNPEITE TO TIPWTOKOAAO TTIOTA.
Oéppavon:

TomroBetroTe 0.5-1 ml ammd kdbe éva amod

Ta akOAouBa péoa o€ XwPIoTA Bobpia evog
TpuPBAiou 4 BoBpiwv kal Beppdvere oToug 37°C:

* Oeppdvete 0 1™ Cleave
* O¢puavere 10 2™ Cleave
* O¢puavere 1o 3™ Cleave
* Oeppavete 10 4™ Cleave

‘OMoi o1 xeipiopoi Twv euRplWY
TrpayparotroloUvTal otoug 37°C (0Tn
Beppaivopevn TTAAGKA).

Méoa o€ éva doyeio Dewar, pépeTe TNV
KPUOGUOKEUT| TTOU TTEPIEXEI TA UGAOTTOINKEVA
£uBpua KOVTE OTa TTPOETOINACHEVA BoBpia.

TomroBeTrOTE Ta UAAOTIOINPEVA EPBpUa
ypriyopa ato Warm 1™ Cleave.

AgrioTe Ta £uBpua va TTETOUV aTTé T CUOKEUN
Kai va BuBioTolv oTov TTUBpéva. AQAoTE Ta yia
10-30's.

MeTtagépeTe Ta éuBpua oto Warm 2™ Cleave
Kal aproTe Ta €UBPUA VA TTAPAPEIVOUV OTO
SiGAupa yia 1 min.

MeTtagépete Ta épBpua ato Warm 3™ Cleave
Kal aproTe Ta €UBpUa va TTApapEivouV oTo
SiGAupa yia 2 min.

Metagépete Ta EpBpua ato Warm 4™ Cleave
Kal a@roTe Ta £PBpUa va TTapapeivouv oTo
SiGAupa yia 5 min.

EKTAUveTE Ta €uBpua o€ KaANEPYNTIKG PECO

QPKETEG POPEG KAl CUVEXIOTE TNV KAAAIEPYEIQ
OUPQWVA UE TNV EPYOOTNPICKT TIPAKTIKH.

Mpodiaypagég

ATmooTelpwpévo Ye didnon

Emriredo diao@daAiong oTeipdTnTag SAL10°

Aokipn ot éuPpua ovTiKoU (1 KUTTApO)
[% BieoTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG

96 wp] >80

Bakrnpiakég evdotogiveg (dokiur LAL)
[EU/mL] <05

Ta amroTeAéopaTa Twv SOKIMWY YIa TNV KABE
TrapTida gival Slabéaipa oTo MioTotroInTIKG
AvdAuong Trou cuvodeuel kaBe TTapaiapn.

MpoguAdgeig

ATroppiyTe TO TTPOIGV €V UTTEPXEI PBOPE OTN
@IGAN. Mn xpnaoipoTroigite To RapidWarm™
Cleave av gival BoA6.

To RapidWarm™ Cleave Trepiéxel yevTapukivn
Kai avOpwivn aABoupivn opou. Mn
XPNOIUOTIOIEITE O€ A0BEVEIG PE yVWwoTH
utrepevaioBnaia/aAepyia o€ oTTol0dATTOTE ATTO
TO CUCTATIKA.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog Ba
TIPETTEI VO QVTIMETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
poAuopaTikd. To apxikd UAIKO aTré To oTToio
TTPOAABE aUTO To TTPOIGV BPEBNKE apvNnTIKG OE
SokKIpEG yia avTiowpara évavt Twv HIV, HBc,
HCV ka1 HTLV l/Il ka1 dev eppavioe avtidpaon
yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai

TN oUPIAN. Agv UTTAPXOUV YVWOTEG PEBODOI
SOKIPWYV TToU va e§ao@aifouv OTI TTPOIOVTA
TIPOEPXOUEVa aTTO avOpwTIVO aipa dev Ba
HETAOWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emravaypnoipotroinon PTropei va em@QEpE!
HikpoBioAoyikA poAuvon f/kar aAAayn oTIg
1816TNTEG TOU TTPOIGVTOG.

Ma v amroguyn empdAuvong, n Vitrolife
OUOTAVEI TA JECT VA avOoiyovTal KOl VO
XPNOIPOTIOI0UVTal HOVO HE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOPOU.

O1 kivduvor avatrapaywyIkig TogIkeTTag

KOl aVaTITUGIaKAG TOGIKOTNTAG Yia Tal

MEOO EGWOWHATIKAG YOVILOTIOINONG,
oupTtrepIAapBavopévwy Twv péowy Tng Vitrolife,
Sev éxouv kKabopioTei kai eival aBéBaiol.

H aogpdAeia Tng uaAotroinong oe B&Bog Xpovou
oTa TaidId TTou £xouv yevvnBei pe auth T
HEBOBO KpuoouVTAPNONG EURPUWY dev gival
YyVwoTh.

H ao@dAcia kail n amroTeAeopaTIKOTNTA TNG
vaAotroinong dev £xel agloAoynOei TTARpwg

o€ avBpwTTIva £UBpua, Ta oTToia deV EXOUV
@TACEl AKOUN OTO avaTITUgIaKd oTadIo TNG
BAaoTOKUOTNG.

Aev TpoopideTal yia €yxuaon.

Mpoooxn: H opoatrovdiakr vopobeaia
Twv HIMA TTepIopidel TRV TTWANGN AUuTAG TNG
OUOKEURG atTod 1atpd A Kat' evTOoAr 1aTpou.

ES: Instrucciones de uso

Medios para calentar embriones vitrificados en
fase de division (EEUU: sélo el dia 3).

Descripcién del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

RapidWarm™ Cleave contiene cuatro
soluciones para calentar embriones vitrificados
en fase de division del dia 3. Las soluciones
consisten en un medio tamponado con MOPS
que contiene gentamicina como farmaco
antibacteriano y albimina sérica humana.

Warm 1™ Cleave contiene sacarosa como
crioprotector.

Warm 2™ Cleave contiene sacarosa como
crioprotector.

Warm 3™ Cleave contiene sacarosa como
crioprotector.

Warm 4™ Cleave no contiene crioprotectores.
Usar después de calentar a +37 °C en
condiciones atmosféricas.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.
RapidWarm™ Cleave es estable hasta la fecha
de caducidad que aparece en el etiquetado

del envase y el certificado de andlisis del LOT
correspondiente.

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

Instrucciones de uso

A continuacion, se indica el procedimiento
general para el uso de RapidWarm™ Cleave.
El calentamiento sélo pueden realizarlo los
profesionales formados en procedimientos de
calentamiento.

Nota: La cronologia del calentamiento es
fundamental; asegurese de seguir el protocolo
con exactitud.

Calentamiento:

Ponga 0,5-1 ml de cada uno de los medios
siguientes en pocillos distintos de una placa de
4 pozos y caliente a 37 °C:

*Warm 1™ Cleave

+ Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

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

En un criocondensador, acerque el dispositivo
criogénico con los embriones vitrificados a lo
pocillos preparados.

Coloque rapidamente los embriones vitrificados
en Warm 1™ Cleave.

Deje que los embriones se desprendan del
dispositivo y se hundan hasta el fondo. Deje
reposar 10-30 segundos.

Transfiera los embriones a Warm 2™ Cleave y
déjelos en la solucién durante 1 minuto.
Transfiera los embriones a Warm 3™ Cleave y
déjelos en la solucién durante 2 minutos.
Transfiera los embriones a Warm 4™ Cleave y
déjelos en la solucién durante 5 minutos.
Enjuague los embriones en medios de cultivo
varias veces y siga cultivandolos conforme a
las précticas del laboratorio.

Especificaciones
Filtrado estéril

Ensayo en embridn de raton (1 célula)

[% blastocistos expandido a las 96 horas] =80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <05
Los resultados de los ensayos especificos de
cada LOT aparecen en el certificado de analisis
suministrado con cada entrega.

SAL 10°

Precauciones

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

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

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

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

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

Los riesgos 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 a largo plazo de la vitrificacion
sobre los nifios nacidos tras emplear este
método de criopreservacion embrionaria se
desconoce.

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

No inyectable.

Atencidn: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo
a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised

Lahused jagunemisstaadiumis kiirkiilmutatud
embriiote soojendamiseks (US: ainult 3.
paeval).

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

RapidWarm™ Cleave sisaldab nelja lahust

3. paeva jagunemisstaadiumis kiirkiilmutatud
embriiote soojendamiseks. Lahused
koosnevad MOPS-iga puhverdatud lahusest,
mis sisaldab antibakteriaalse vahendina
gentamdtsiini ja inim-paritolu albumiini
seerumit.

Warm 1™ Cleave sisaldab kriioprotektandina
sukroosi.

Warm 2™ Cleave sisaldab kriioprotektandina
sukroosi.

Warm 3™ Cleave sisaldab kriioprotektandina
sukroosi.

Warm 4™ Cleave ei sisalda kriioprotektoreid.
Kasutamiseks parast temperatuurini +37 °C
soojendamist keskkonna atmosfaaris.
Siilitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidWarm™ Cleave séilitab stabiilsuse pudeli
sildil ja LOT-spetsiifilises analliusi sertifikaadis
naidatud aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake Uleliigne lahus parast
protseduuri Idpetamist minema.

Kasutamisjuhised

Jargnevalt on kirjeldatud RapidWarm™
Cleave'i kasutamise uldist protseduuri.
Soojendamist voivad teha ainult soojendamise
protseduurideks vastava véljadppe saanud
tootajad.

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

Soojendamine

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

*Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

*Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

Koik tegevused embriiotega teostatakse
temperatuuril 37 °C (soojendatud alusel).
Tooge kiirkiilmutatud embriioid sisaldav
kiilmutusseade termoses ettevalmistatud
stivendite juurde.

Pange kiirkllmutatud embriiod kiiresti Warm
1™ Cleave'isse.

Laske embriiotel seadmest lahti tulla ja pohja
vajuda. Jatke sinna 10...30 sekundiks.

Paigutage embriiod imber Warm 2™ Cleave'i
ja jatke embriiod 1 minutiks lahusesse.

Paigutage embriiod imber Warm 3™ Cleave'i
ja jatke embriiod 2 minutiks lahusesse.

Paigutage embriiod imber Warm 4™ Cleave'i
ja jatke embriiod 5 minutiks lahusesse.

Loputage embriiod kasvulahustes mitu korda ja
jatkake kasvatamist labori praktika kohaselt.
Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°

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

96 tunni jooksul] =380

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <0,5

LOT-spetsiifilised analiitisitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas
analliisi sertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.
Arge kasutage RapidWarm™ Cleave'i, kui see
muutub haguseks

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

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb

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

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

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

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

Kiirktlmutamise pikaajaline turvalisus parast
selle meetodiga embriiote kriiopreservatsiooni
protseduuri stindivatele lastele ei ole teada.
Kiirkiilmutamise turvalisust ja efektiivsust ei
ole taielikult analllsitud inimese embriiotel,
mis ei ole veel arengus jéudnud blastotsusti
staadiumisse.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet mila.

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

Mode d’emploi

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

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

Remarque : Le minutage est crucial dans la
procédure de réchauffement. Veuillez vous
assurer de suivre précisément le protocole
indiqué.

Avertissement :

Placez 0,5 a 1 mL de chacun des milieux
suivants dans des cupules distinctes d’'une
plaque de 4 puits et chauffez a 37 °C.

* Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

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

Dans un cryo-condensateur, amenez le
dispositif cryogénique contenant les embryons
vitrifiés a proximité des cupules préparées.
Placez rapidement les embryons vitrifiés dans
le milieu Warm 1™ Cleave.

Laissez les embryons tomber du dispositif et
plonger au fond. Laissez-les 102 30 s.

Transférez les embryons dans le milieu Warm
2™ Cleave et laissez-les dans la solution
pendant 1 minute.

Transférez les embryons dans le milieu Warm
3™ Cleave et laissez-les dans la solution
pendant 2 min.

Transférez les embryons dans le milieu Warm
4™ Cleave et laissez-les dans la solution
pendant 5 min.

Rincez les embryons plusieurs fois dans

le milieu de culture et continuez la culture
conformément aux pratiques en vigueur dans
le laboratoire.

Spécifications
Filtration stérile SAL 10°

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

96 heures]

Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <05
Les résultats des tests spécifiques au LOT sont

=80

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos jakautumisvaiheessa olevien
vitrifioitujen alkioiden sulatukseen (Yhdysvallat:
vain 3. paivana).

Tuotteen kuvaus

SISALTAA HSA:TA

RapidWarm™ Cleave -sarjassa on nelja
liuosta 3. paivan jakautumisvaiheessa olevien
vitrifioitujen alkioiden sulatusta varten.
Liuokset on puskuroitu MOPS:II&, ja ne
sisaltavat humaaniseerumin albumiinia seka
gentamysiinia antibakteerisena aineena.
Warm 1™ Cleave sisaltaa sukroosia
kylmasuojausaineena.

Warm 2™ Cleave sisaltaa sukroosia
kylmasuojausaineena.

Warm 3™ Cleave sisaltaa sukroosia
kylmasuojausaineena.

Warm 4™ ej sisalla kylmasuoja-aineita.
Ennen kayttéa liuokset on lammitettava

+37 °C:n lampétilaan huoneilman olosuhteissa.
Sailytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna 2—8 °C:ssa.
RapidWarm™ Cleave pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erakohtaisen
(LOT) hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava
kayton jalkeen.

Kayttoohjeet

Seuraavassa annetaan yleisohjeet
RapidWarm™ Cleave -liuosten kayttéon.
Sulatuksen saa tehda vain henkild, joka on
koulutettu tdhan tehtavaan.

Huomautus: Kaytetyt ajat ovat erittain tarkea
tekija sulatuksessa, joten varmista, etta
noudatat ohjeita tarkasti.

Lammitys:

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

*Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

* Warm 4™ Cleave

Alkioiden manipulointi tehdaan aina 37 °C:n
lampétilassa (lampopoydalla).

Vie vitrifioidut alkiot sisaltava kryo-olki
kryodewarissa lahelle valmistettuja kuoppia.
Aseta vitrifioidut alkiot nopeasti Warm 1™
Cleave -liuokseen.

Anna alkioiden irrota kryo-oljesta ja vajota
liuoksen pohjalle sulatusmaljalla. Jata ne téhan
liuokseen 10-30 sekunniksi.

Siirra alkiot Warm 2™ Cleave -liuokseen ja jata
ne siihen 1 minuutiksi.

Siirra alkiot Warm 3™ Cleave -liuokseen ja jata
ne siihen 2 minuutiksi.

Siirra alkiot Warm 4™ Cleave -liuokseen ja jata
ne siihen 5 minuutiksi.

Huuhtele alkiot viljelyliuoksessa muutamia
kertoja ja jatka viljelya laboratoriokaytantojen
mukaan.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <05

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittai
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

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

RapidWarm™ Cleave siséltaa gentamysiinia
ja humaaniseerumin albumiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia jollekin komponenteista.

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

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

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan
ja liuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia
menetelmia kontaminaation valttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei

ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa
selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
myds Vitrolifen IVF-liuoksia.

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

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei

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

Ei saa injisoida.
Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda
vain laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

Milieu pour le réchauffement des embryons
vitrifiés au stade de segmentation (USA : jour 3
uniquement).

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

RapidWarm™ Cleave contient quatre solutions
pour le réchauffement des embryons vitrifiés au
stade de segmentation au jour 3. Les solutions
sont constituées d’un milieu tamponné au
MOPS contenant de la gentamicine comme
agent antibactérien et de |’albumine sérique
humaine.

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

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

Warm 3™ Cleave contient du sucrose en tant
que cryoprotecteur.

Warm 4™ Cleave ne contient pas de
cryoprotecteur.

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

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

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

indiqués sur le certificat d’analyse remis pour
chaque livraison.

Précautions

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

RapidWarm™ Cleave 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 'HTLV
I/11, et non réactif pour ’'AgHBs, 'ARN du VHC,
I'’ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode
de test connue ne peut garantir que les produits
dérivés du sang humain ne transmettent pas
d’agents infectieux.

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

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

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 a long terme de la vitrification sur
les enfants nés a l'aide de cette méthode de
cryoconservation des embryons est inconnue.

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

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite
la vente de ce produit aux médecins ou sur
délivrance d’une ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za zagrijavanje vitrificiranih embrija u
stadiju cijepanja (SAD: samo na dan 3).

Opis proizvoda

NADOPUNJENO S HSA

RapidWarm™ Cleave sadrZi Cetiri otopine

za zagrijavanje vitrificiranih embrija u danu 3
stadija cijepanja. Otopine se sastoje od MOPS
puferirane otopine koja sadrzi gentamicin

kao antibakterijski agens i humani serumski
albumin.

Warm 1™ Oocyte sadrzi saharozu kao
krioprotektiv.

Warm 2™ Oocyte sadrzi saharozu kao
krioprotektiv.

Warm 3™ Oocyte sadrzi saharozu kao
krioprotektiv.

Warm 4™ Cleave ne sadrZi krioprotektive.
Za uporabu nakon zagrijavanja na + 37°C na
sobnoj temperaturi.

Upute za éuvanje i stabilnost

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

RapidWarm™ Cleave stabilna je do datuma
isteka roka valjanosti navedenom na etiketama
boce i certifikatu analize za pojedinu seriju.
Boce za medije ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Bacite suvisni medij nakon dovrsetka
postupka.

Upute za uporabu

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidWarm™
Cleave.

Zagrijavanje moze provoditi samo osoblje
obucgeno u postupcima zagrijavanja.

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

Zagrijavanje:

Polozite 0,5 ml-1 ml svakog od sljede¢ih medija
u zasebne jazice plocice s 4 jazica i zagrijte
na37 °C:

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

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

U krio Dewarovoj posudi donesite krio

uredaj koji sadrzi vitrificirane embrijem blizu
pripremljene jazice.

Polozite vitrificirane embrije brzo u Warm 1™
Cleave.

Omogucite embrijima da padnu s uredaja i
potonu na dno. Ostavite neka odstoji tijekom 10
do 30 sekundi.

Prenesite embrije u Warm 2™ Cleave i pustite
da oocite ostanu u otopini tijekom 1 minute.
Prenesite embrije u Warm 3™ Cleave i pustite
da oocite ostanu u otopini tijekom 2 minute.
Prenesite embrije u Warm 4™ Cleave i pustite
da embriji ostanu u otopini tijekom 5 minuta.
Isperite embrije u mediju za kulturu nekoliko
puta i nastavite nasadivati na kulturu u skladu s
laboratorijskom praksom.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10

Testiranje na mijem embriju
(jednostanicni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] >80
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

Bacite proizvod ako je o$tec¢ena cjelovitost
bocice. Ako RapidWarm™ Cleave izgleda
zamucen, nemojte ga koristiti.

RapidWarm™ Cleave sadrzi gentamicin i
humani serumski albumin. Nemojte koristiti na
bolesnicima koji su preosijetljivi/alergi¢ni na bilo
koji sastojak.

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

Ponovno koristenje moze uzrokovati
mikrobiolosko onecis¢enije ifili promjenu
svojstava proizvoda.

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

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksi¢nosti za medije za in vitro oplodnju
uklju€ujuci i medij za in vitro oplodnju

tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Dugoroc¢na sigurnost vitrifikacije za djecu
rodenu pomocu ovog postupka krioprezervacije
embrija nije poznata.

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

Nije za injektiranje.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

A vitrifikalt osztodoé embriok (USA: kizardlag 3.
nap) felmelegitésére hasznalhaté tapoldat.

A termék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

A RapidWarm™ Cleave négy oldatot
tartalmaz, amelyek vitrifikalt osztodé embriok
felmelegitésére hasznalhatok. Az oldatok
MOPS-pufferelt tapoldatbdl allnak, amelyek
antibakteridlis szerként gentamicint, valamint
human szérum albumint tartalmaznak.
AWarm 1™ Cleave krioprotektansként
szacharozt tartalmaz.

AWarm 2™ Cleave krioprotektansként
szacharozt tartalmaz.

AWarm 3™ Cleave krioprotektansként
szacharozt tartalmaz.

AWarm 4™ Blast nem tartalmaz
krioprotektanst.

Légkari kérnyezetben, +37°C-ra tértén6
melegités utan hasznalhaté.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

A RapidWarm™ Cleave az liveg cimkéjén
és a LOT-specifikus Vizsgalati Bizonylaton
feltlintetett lejarati idépontig stabil marad.
Atapoldatot tartalmazé livegeket a felnyitas

utén ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a
felesleges tapoldatot dobja ki.

Hasznalati utmutaté

Az alabbi rész a RapidWarm™ Cleave
hasznalatara vonatkozo altalanos eljarast
irjale.

Afelmelegitést kizardlag a felmelegitési
eljarasokban képzett személyzet végezheti.

Megjegyzés: A felmelegités esetében az
id6zités donto fontossagu, ezért vigyazzon
arra, hogy pontosan kévesse a protokollt.
Figyelem!

Tegyen a 4-osztati edény kiilon lyukaiba 0,5-1
ml-t az alabbi tapoldatokbol, majd melegitse

fel 37°C-ra:

*Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

Az embriok manipulalasat 37°C-on kell végezni
(melegitélapon).

Egy mélyfagyaszté Dewar edényben hozza
kozel a vitrifikalt embriokat tartalmazo
mélyfagyasztd eszkozt az el6készitett
edényhez.

Helyezze gyorsan a vitrifikalt embriékat a Warm
1™ Cleave oldatba.

Hagyja, hogy az embridk leessenek az
eszkozrél, és lestllyedjenek az oldat aljara.
Hagyja 6ket 10-30 masodpercig az oldatban.
Helyezze at az embriokat a Warm 2™ Cleave
oldatba, majd hagyja 6ket 1 percig az oldatban.
Helyezze at az embridkat a Warm 3™ Cleave
oldatba, majd hagyja 6ket 2 percig az oldatban.
Helyezze at az embridkat a Warm 4™ Cleave
oldatba, majd hagyja 6ket 5 percig az oldatban.
Mossa tobbszor az embridkat

tenyésztdoldattal, majd tenyéssze tovabb a
laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen.

Termékjellemzék

Steril szlirt SAL 10
Egérembrio-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita szazaléka

96 6ran belll] =380
Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <05

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

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg nem
sértetlen. Ne hasznélja a RapidWarm™ Cleave
oldatot, ha zavarosnak tinik.

A RapidWarm™ Cleave gentamicint és
human szérum albumint tartalmaz. Nem
alkalmazhaté az 6sszetevokre ismert médon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
paciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény
potencidlisan fert6zének tekintendd. Az
alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV,
HBc, HCV, és HTLV l/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 vérbdl szarmazo készitmények
nem kozvetitenek fert6zé anyagokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai
befertéz6dést és/vagy a tapoldat
tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.

Abefert6zédés elkeriilése érdekében, a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarolag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznalja fel.

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

A vitrifikacié hosszu tavu biztonsagossaga az
embrié mélyfagyasztasat kovetden sziiletett
gyermekek kérében még nem ismert.

A vitrifikacié biztonsagossagat és
hatékonysagat teliesen még nem értékelték
blasztociszta stadiumot el nem ér6é human
embriokban.

Tilos injekcioban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei szerint az eszkozt

kizarolag orvos vasarolhatja vagy rendelheti
meg.

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per il riscaldamento di embrioni
vitrificati in fase di clivaggio (US: solo giorno 3).

Descrizione del prodotto

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL
SIERO UMANA

RapidWarm™ Cleave contiene quattro
soluzioni per il riscaldamento di embrioni
vitrificati in fase di clivaggio al giorno 3. Le
soluzioni sono costituite da un terreno con
tampone MOPS contenente gentamicina
come agente antibatterico e albumina del siero
umana.

Warm 1™ Cleave contiene saccarosio come
crioprotettore.

Warm 2™ Cleave contiene saccarosio come
crioprotettore.

Warm 3™ Cleave contiene saccarosio come
crioprotettore.

Warm 4™ Cleave non contiene crioprotettori.
Destinato all’'uso dopo il riscaldamento a +37
°C in atmosfera ambiente.

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

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

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

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

Istruzioni per 'uso

Di seguito e riportata la procedura generica per
I'uso di RapidWarm™ Cleave.

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

Nota: | tempi di riscaldamento sono critici,
assicurarsi di seguire scrupolosamente il
protocollo.

Riscaldamento:

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

*Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

Tutte le manipolazioni degli embrioni sono
effettuate a 37 °C (su un piatto riscaldato).

Rimuovere il crio-dewer, portare il
criodispositivo contenente gli embrioni vitrificati
in prossimita dei pozzetti preparati.
Posizionare rapidamente gli embrioni vitrificati
in Warm 1™ Cleave.

Lasciare che gli embrioni cadano dal
dispositivo e si appoggino sul fondo. Lasciare
per 10-30 secondi.

Trasferire gli embrioni in Warm 2™ Cleave e
lasciarli in soluzione per 1 minuto.
Trasferire gli embrioni al Warm 3™ Cleave e
lasciarli in soluzione per 2 minuti.

Trasferire gli embrioni al Warm 4™ Cleave e
lasciarli in soluzione per 5 minuti.



Risciacquare varie volte gli embrioni in terreni
di coltura e continuare la coltura secondo le
pratiche di laboratorio.

Specifiche
Filtraggio sterile

Analisi su embrione di topo (1 cellula)
[% di blastocisti espansa entro 96 ore]
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL]

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

SAL 10°

>80

<05

Precauzioni

Scartare il prodotto se I'integrita della bottiglia
& compromessa. Non utilizzare RapidWwarm™
Cleave se presenta un aspetto torbido.

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

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

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

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

| 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 a lungo termine della vitrificazione
sui bambini nati secondo questo metodo di
criopreservazione embrionale € sconosciuta.

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija

Vitrifikuoty skilimo stadijos embriony (JAV: tik 3
dieny) atsildymo terpé.

Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidWarm™ Cleave" sudétyje yra keturi
tirpalai vitrifikuoty 3 dieng skilimo stadijos
embriony atSildymui. Tirpalus sudaro MOPS
buferiné terpé, kurios sudétyje yra gentamicino,
veikiancio kaip antibakteriné medziaga, ir
Zmogaus serumo albumino.

,Warm 1™ Cleave" sudétyje yra sacharozés,
veikiancios kaip krioprotektorius.

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

,Warm 3™ Cleave" sudétyje yra sacharozés,
veikiancios kaip krioprotektorius.

,Warm 4™ Qocyte" sudétyje néra
krioprotektoriy.

Naudoti po atSildymo iki +37 °C aplinkos
atmosferoje.

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

,RapidWarm™ Cleave" yra stabilus iki galiojimo

datos, nurodytos ant buteliuko etiketés ir
partijos analizés sertifikate.

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige procedirg, pasalinkite perteklines terpes.
Naudojimo nurodymai

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidWarm™
Cleave“ naudojimo proceddros.

Atsildyma gali atlikti tik atSildymo procediras
atlikti iSmokyti darbuotojai.

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

Atsildymas:

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

* Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

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

| kriolasintuvg jdékite kriojrenginj su
vitrifikuotais embrionais $alia paruosty Sulinéliy.
Greitai jdékite vitrifikuotus embrionus j ,Warm
1™ Cleave".

Leiskite embrionams kristi i$ jrenginio ir
nugrimzti j apacia. Palikite 10-30-Ciai sek*.
Perkelkite embrionus j ,Warm 2™ Cleave" ir
palikite tirpale 1 minutéms.

Perkelkite embrionus j ,Warm 3™ Cleave" ir
palikite tirpale 2 minutéms.

Perkelkite embrionus j ,Warm 4™ Cleave" ir
palikite tirpale 5 minutéms.

Kelis kartus nuplaukite embrionus auginimui
skirtoje terpéje ir toliau auginkite laikydamiesi
laboratorinés praktikos metody.
Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°

Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 280

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <05

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,RapidWarm™ Cleave*, jei jis
drumstas.

,RapidWarm™ Cleave" 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 uzkrec¢iamais. Pradiné medziaga,
i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo

istirta ieSkant antikany prie$ ZIV, HBc, HCV

ir HTLV /Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taip

pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV, RNR
bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy
bandymy metody, visi$kai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo,
nebus infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologiskai uzterstas ir (arba) gali pakisti
jo savybés.

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

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

ligalaikio vitrifikavimo saugumas

vaikams, gimusiems taikant §j embriony
kriokonservavimo procediros metodg, néra
nustatytas.

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

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,
kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
pagal gydytojo uzsakyma.

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums vitrificétu dali$anas stadijas embriju
sildi$anai (US: tikai 3. diena).

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

RapidWarm™ Cleave $kidums satur tris
Skidumus vitrifictu 3. dienas dali$anas
stadijas embriju sildi$anai. Skidumi sastav no
MOPS bufers§kiduma, kas satur gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma
albuminu.

Warm 1™ Cleave $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 2™ Cleave $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 3™ Cleave $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 4™ Cleave $kidums nesatur
krioprotektantus.

LietoSanai péc uzsildisanas

+37 °C temperatara apkartéja atmosfeéra.
Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tums$a vieta temperatdra no +2

lidz +8 °C.

RapidWarm™ Cleave $kidums ir stabils

Ildz deriguma termina beigu datumam, kas
noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc
atvérSanas. Péc procediras pabeig$anas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

Noradijumi lietoSanai

Talak ir noradita RapidWarm™

Cleave skiduma izmanto$anas vispariga
proceddra.

Sildisanu var veikt tikai personals, kur$
apmacits sildisanas proceduras.

Piezime. Laika intervali sildiSanas procedaras ir
|oti svarigi. Noteikti precizi ievérojiet protokolu.
Sildisana

atseviskas 4 iedobju plates iedobés un uzsildiet
IT1dz 37 °C temperatdrai.

* Warm 1™ Cleave
* Warm 2™ Cleave
*Warm 3™ Cleave
*Warm 4™ Cleave

Visas manipulacijas ar embrijiem tiek veiktas
37 °C temperatara (sildi§anas rezZima).

Skidra slapek|a trauka ievietojiet krioierici, kura
ir vitrificétie embriji, kas noslégti sagatavotas
platés.

Atri ievietojiet vitrifictos embrijus Warm 1™
Cleave $kiduma.

L.aujiet embrijiem nokrist no ierices un nonakt
lidz pamatnei. Atstajiet uz 10-30 sekundém.
Parnesiet embrijus uz Warm 2™ Cleave
$kidumu un paturiet tos taja 1 minati.
Parnesiet embrijus uz Warm 3™ Cleave
Skidumu un paturiet tos taja 2 mindtes.
Parnesiet embrijus uz Warm 4™ Cleave
Skidumu un paturiet tos taja 5 mindtes.
Skalojiet embrijus kultivé$anas §kiduma
vairakas reizes un turpiniet kultivé$anu
atbilstosi laboratorijas praksei.

Tehniskie dati
Filtréts ar sterilu filtru

Peles embrija tests (1 $tna)
[% paplasinata blastocista 96 stundu laika]
>80

SAL 10°

Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI]

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

<05

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidé&jiet
izstradajumu. Nelietojiet RapidWarm™
Cleave 8kidumu, ja tas izskatas dulkains.

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

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata

par iespéjamiem infekcijas parnésatajiem.
Primarais materials, no kura $is $kidums tika
atvasinats, tika noteikts ka negativs, parbaudot
uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/

II, un ka nereagé&joss HbsAg, HCV RNA,

HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metoZzu, kas varétu sniegt apliecinajumu,

ka preparati, kas iegdti no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

Atkartota lietoSana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma
Tpasibas.

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

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks maksligas apauglo$anas Skidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

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

Nav noteikta vitrifikacijas drosiba

ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar embriju
kriokonservésanas procediras palidzibu.
Vitrifikacijas drosiba un efektivitate nav pilntba
novértéta cilvéka embrijiem, kuriem vél nav
sasniegta blastocistas attistibas stadija.

Nav paredzéts injicéSanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem
tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam
vai péc arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Media voor het ontdooien van gevitrificeerde
embryo’s in het delingsstadium (VS: alleen
dag 3).

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA
RapidWarm™ Cleave bevat vier oplossingen
voor het ontdooien van gevitrificeerde dag 3
embryo's in het delingsstadium. De oplossingen
bestaan uit een MOPS gebufferd medium met
humaan serum albumine en bevat gentamicine
als antibacterieel middel.

Warm 1™ Cleave bevat sucrose als
cryoprotectant.

Warm 2™ Cleave bevat sucrose als
cryoprotectant.

Warm 3™ Cleave bevat sucrose als
cryoprotectant.

Warm 4™ Cleave bevat geen cryoprotectanten.
Voor gebruik na equilibratie tot +37°C in de
lucht.

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

RapidWarm™ Cleave is stabiel tot de

vervaldatum, vermeld op elke fles en op het
LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren.
Resterend medium niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

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

Het ontdooien mag alleen worden uitgevoerd
door personeel dat hiervoor is opgeleid.
Opmerking: De tijden bij het ontdooien zijn
kritisch, volg het protocol strikt.

Ontdooien:

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

* Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

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

In een cryo-vat brengt u het invriesmateriaal dat
de gevitrificeerde embryo’s bevat dicht bij de
voorbereide 4-well plaat.

Plaats de gevitrificeerde embryo's snel in Warm
1™ Cleave.

Laat de embryo’s uit het invriesmateriaal
vloeien en naar de bodem zakken. Incubeer
voor 10-30 sec.

Breng de embryo's over in Warm 2™ Cleave
en laat de embryo's in de oplossing liggen
gedurende 1 minuut.

Breng de embryo's over in Warm 3™ Cleave
en laat de embryo's in de oplossing liggen
gedurende 2 minuten.

Breng de embryo's over in Warm 4™ Cleave
en laat de embryo's in de oplossing liggen
gedurende 5 minuten.

Spoel de embryo's verschillende keren in
kweekmedia en zet de kweek verder volgens
de laboratoriumpraktijk.

Specificaties
Steriel gefilterd

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.

SAL 10°

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Caution: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden.

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

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

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

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 op lange termijn van vitrificatie
bij kinderen die na deze methode met embryo
cryopreservatie worden geboren, is onbekend.

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

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of
op voorschrift van een arts.

NB: Bruksanvisning

Medium for oppvarming av vitrifiserte embryo
pa delingsstadiet (i USA: kun dag 3).
Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

RapidWarm™ Cleave inneholder fire lgsninger
for oppvarming av vitrifiserte embryo pa dag 3
i celledelingsstadiet. Lasningene bestar av et

MOPS-bufret medium med gentamicin som et
antibakterielt middel og humant serumalbumin.

Warm 1™ Cleave inneholder sukrose som
frysebeskytter.

Warm 2™ Cleave inneholder sukrose som
frysebeskytter.

Warm 3™ Cleave inneholder sukrose som
frysebeskytter.

Warm 4™ Cleave inneholder ikke
frysebeskyttere.

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

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres meorkt ved +2 til +8 °C.
RapidWarm™ Cleave er stabilt inntil

utlepsdatoen angitt pa flaskeetikettene og pa
det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

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

Det folgende er vanlig prosedyre for bruk av
RapidWarm™ Cleave.

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

Merk: Ved oppvarming er timingen saerdeles
viktig, felg instruksjonene noye.

Oppvarming:

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

*Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

+ Warm 4™ Cleave

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

| frysebeholderen settes fryseenheten med
de vitrifiserte embryoene nzer de klargjorte
brgnnene.

Legg de de vitrifiserte embryoene hurtig i Warm
1™ Cleave.

La embryoene falle fra enheten og synke til
bunns. La sta i 10-30 sekunder.

Overfgr embryoene til Warm 2™ Cleave og la
dem ligge i lgsningen i ett minutt.

Overfer embryoene til Warm 3™ Cleave og la
dem ligge i lasningen i to minutter.

Overfgr embryoene til Warm 4™ Cleave og la
dem ligge i I@sningen i fem minutter.

Skyll embryoene i dyrkingsmediet flere
ganger og fortsett dyrkingen i samsvar med
laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner
Sterilt filtrert

Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer]
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
[EU/mI] <05
LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa

analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

SAL 10

>80

Forholdsregler

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

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

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

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

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

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

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering hos
barn som er fgdt etter bruk av denne metoden
for embryonedfrysning, er ukjent.

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

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning
av lege.

PL.: Informacje o przeznaczeniu
produktu

podfoza do ogrzewania zwitryfikowanych
zarodkéw w stadium bruzdkowania (w Stanach
Zjednoczonych tylko w 3. dniu)

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM
HSA

W skfad zestawu RapidWarm™ Cleave
wchodzg cztery podioza do ogrzewania
zwitryfikowanych zarodkéw w stadium
bruzdkowania, w 3. dniu. Sg to roztwory
buforowane zwigzkiem MOPS, zawierajgce
ludzka albumine osocza oraz gentamycyne
jako srodek przeciwbakteryjny.

Krioprotektantem w Warm 1™ Cleave jest
sacharoza.

Krioprotektantem w Warm 2™ Cleave jest
sacharoza.

Krioprotektantem w Warm 3™ Cleave jest
sacharoza.

Warm 4™ Cleave nie zawiera krioprotektantow.

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

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

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

Podtoza wchodzace w skiad zestawu
RapidWarm™ Cleave zachowujg trwato$¢ do
terminu przydatno$ci wyszczegélnionego na
etykietach butelek oraz w tresci $wiadectw
analizy poszczegodlnych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po
otwarciu. Po wykonaniu procedury usungé
pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Ponizej opisano ogélng procedure stosowania
RapidWarm™ Cleave.

Czynnosci zwigzane z ogrzewaniem
wykonywaé moga wytgcznie pracownicy stuzby
zdrowia przeszkoleni w zakresie powigzanych
procedur.

Uwaga: Wykonywanie poszczegolnych krokéw
procedury ogrzewania we wtasciwym czasie
ma krytyczne znaczenie; nalezy dopilnowac
Scistego przestrzegania procedury.

Ogrzewanie:

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

* Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

+ Warm 4™ Cleave

Wszelkie czynno$ci zwigzane z pracq

z zarodkami nalezy wykonywac w temperaturze
+37°C (na stoliku grzejnym).

Umies¢ w poblizu przygotowanych dotkéw
naczynie kriogeniczne z no$nikiem
kriogenicznym zawierajgcym poddane
witryfikacji zarodki.

Szybko umies$¢ poddane witryfikacji zarodki

w podtozu Warm 1™ Cleave.

Pozwol, aby zarodki swobodnie opadty

z no$nika na dno szalki. Pozostaw na 10 do

30 sekund.

Przenie$ zarodki do podioza Warm 2™ Cleave
i pozostaw je w tym roztworze na 1 minute.
Przenies$ zarodki do podtoza Warm 3™ Cleave
i pozostaw je w tym roztworze na 2 minuty.
Przenies$ zarodki do podtoza Warm 4™ Cleave
i pozostaw je w tym roztworze na 5 minut.
Kilkakrotnie przeptucz zarodki w podtozu do

hodowli, po czym kontynuuj hodowle w sposob
zgodny z przyjeta praktyka laboratoryjng.
Specyfikacja
sterylnie filtrowane SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciggu

96 godzin] >80
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <05

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usung¢ go. Podtozy wchodzgcych
w skiad zestawu RapidWarm™ Cleave nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.

Podtoza wchodzace w skiad zestawu
RapidWarm™ Cleave zawierajg gentamycyne
i ludzkg albumineg osocza. Nie stosowac¢

u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$é/alergia na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

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

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

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

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

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

Dtugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji
w odniesieniu do dzieci rodzonych

w nastepstwie zastosowania tej metody
kriokonserwacji zarodkéw nie zostato
okreslone.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ witryfikacji nie
zostaty w petni okreslone w odniesieniu do
ludzkich zarodkdw, ktére nie osiggnety jeszcze
stadium blastocysty.

Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz niniejszego
produktu do sprzedazy przez lub z polecenia
lekarza.

PTE: Indicagdes para utilizagio
Meios para aquecimento de embrides
vitrificados em fase de clivagem (EUA: apenas
dia 3).

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm™ Cleave contém quatro solugdes
para aquecimento de embrides vitrificados

em fase de clivagem no dia 3. As solugbes
consistem num meio tamponado MOPS

que contém gentamicina como agente
antibacteriano e albumina de soro humano
(HSA).

Warm 1™ Cleave contém sacarose como crio
protetor.

Warm 2™ Cleave contém sacarose como crio
protetor.

Warm 3™ Cleave contém sacarose como crio
protetor.

Warm 4™ Cleave ndo contém crio protetores.
Para utilizagdo apds aquecimento a
temperatura ambiente de +37 °C.
Instrugoes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

RapidWarm™ Cleave mantém-se estavel até
a data de expiragao indicada nos rétulos da
garrafa e no Certificado de Andlise especifico
do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser guardados
apods a abertura. Rejeite os meios em excesso,
apos conclusao do procedimento.
Instrugoes de utilizagao

Procedimento de utilizagdo para RapidWarm™
Cleave.

O aquecimento deve ser efetuado por
pessoal com formagao em procedimentos de
aquecimento.

Nota: Os tempos do aquecimento sdo fatores
criticos. Assegure-se que segue o protocolo
com precisao.

Aquecimento:

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

*Warm 1™ Cleave
* Warm 2™ Cleave
* Warm 3™ Cleave
*Warm 4™ Cleave

Todas as manipulagdes dos embrides sdo
levadas a cabo a 37 °C (numa placa aquecida).

Num crio-termos, coloque o crio-dispositivo
que contém os embrides vitrificados junto dos
pogos preparados.

Coloque rapidamente os embrides vitrificados
em Warm 1™ Cleave.

Deixe que os embrides caiam do dispositivo e
alcancem o fundo. Deixe durante 10-30 seg.
Transfira os embrides para Warm 2™ Cleave e
deixe-o0s na solugdo durante 1 minuto.
Transfira os embrides para Warm 3™ Cleave e
deixe-os ficar na solugédo durante 2 minutos.
Transfira os embrides para Warm 4™ Cleave e
deixe-os ficar na solugédo durante 5 minutos.
Lave varias vezes os embrides em meios de

cultura e prossiga a cultura, de acordo com a
pratica laboratorial.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10

Ensaio de embrido de ratinho
(uma célula) MEA

[% blastocisto expandido em 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mlI] <05

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

Precaucgbes

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

RapidWarm™ Cleave 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
néo 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 nao transmitem agentes
infeciosos.

A sua reutilizagao pode resultar em
contaminagéo microbiolégica e/ou em
alteragdes das propriedades do produto.

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

O risco de toxicidade reprodutiva e toxicidade
para desenvolvimento em meios IVF
(fertilizagd@o "in vitro"), incluindo meios IVF da
Vitrolife, ainda n&o foi determinado e é incerto.

Aseguranga a longo prazo da vitrificagdo em
criangas que nasgam de acordo com este
método de crio preservagao de embrides é
desconhecida.

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

Nao usar para injegao.

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

RO: Instructiuni de utilizare

Medii pentru incalzirea embrionilor vitrificati
n faza de diviziune (SUA: numai embrioni de
ziua 3).

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm™ Cleave contine patru solutji
pentru incalzirea embrionilor vitrificati in faza
de diviziune n ziua 3. Solutjile constau intr-un
mediu tampon MOPS ce contine gentamicina

ca agent antibacterian si albumina serica
umana.

Warm 1™ Cleave contine sucroza ca si
crioprotector.

Warm 2™ Cleave contine sucroza ca si
crioprotector.

Warm 3™ Cleave contine sucroza ca si
crioprotector.

Warm 4™ Cleave nu contine 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.
RapidWarm™ Cleave este stabil pana la data
expirarii indicata pe etichetele recipientului si
pe Certificatul de analiza specific LOTULUI.
Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate

dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate
dupa finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

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

Incélzirea trebuie realizata numai de cétre
personalul instruit in astfel de proceduri.
Nota: In cazul incalzirii, sincronizarea este
esentiala, asadar asigurati-va ca urmati cu
precizie protocolul.

incalzire:

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

* Warm 1™ Cleave

* Warm 2™ Cleave

*Warm 3™ Cleave

*Warm 4™ Cleave

Orice actiune de manipulare a embrionilor se
realizeaza la 37 °C (pe placa de incalzire).
Aduceti dispozitivul criogenic ce contine
embrionii vitrificati aproape de gaurile pregatite,
ntr-un container criogenic.

Introduceti rapid embrionii vitrificati in Warm
1™ Cleave.

Lasati embrionii sa cada din dispozitiv si sa se
scufunde pana la fund. Lasati-i acolo pentru
10-30 secunde.

Transferati embrionii in Warm 2™ Cleave si
|asati embrionii in solutie timp de 1 minut.
Transferati embrionii in Warm 3™ Cleave si
lasati embrionii in solutie timp de 2 minute.
Transferati embrionii in Warm 4™ Cleave si
lasati embrionii Tn solutie timp de 5 minute.
Spalati embrionii in mediul de culturd de mai

multe ori si continuati cultura conform practicii
de laborator.

Specificatii
Filtrat steril SAL 10°
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
Aruncati produsul daca integritatea flaconului
a fost compromisa. Nu utilizati RapidWarm™
Cleave daca este tulbure.

RapidWarm™ Cleave contine gentamicina
si albumina serica umana. A nu se utiliza la
pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau
alergie la oricare dintre componente.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie
tratate ca fiind potential infectioase. Materialul
sursa din care a provenit acest produs a fost
determinat negativ la testarea pentru anticorpi
HIV, HBc, HCV si HTLV I/ll si non-reactiv pentru
HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA i sifilis. Nicio
metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
siguranta ca produsele provenite din sange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.

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

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

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate

a dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii
IVF ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt
incerte.

Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii
nascuti in urma acestei metode de conservare
criogenica a embrionilor este necunoscuta.

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

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic.

SK: Indikacie na pouzitie

Média na zohrievanie vitrifikovanych embryi v
Stadiu ryhovania (USA: len na 3. der)

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy
albumin)

RapidWarm ™ Cleave obsahuje Styri média
na zohrievanie vitrifikovanych fudskych
embryi v $tadiu ryhovania na 3.den. Roztoky
pozostavaju z média pufrovaného MOPS,
ktoré obsahuje gentamycin ako antibakterialne
¢inidlo a ludsky sérovy albumin.

Warm 1™ Cleave obsahuje kryoprotektivum
sacharézu.

Warm 2™ Cleave obsahuje kryoprotektivum
sacharézu.

Warm 3™ Cleave obsahuje kryoprotektivum
sacharézu.

Warm 4™ Cleave neobsahuje Ziadne
kryoprotektiva.

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

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

RapidWarm™ Cleave je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na $titkoch nadob a v
certifikate o analyze prislusnej Sarze.

Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat.
Po ukonceni zakroku zvysky média zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Nasleduju vSeobecné pokyny na pouzivanie
RapidWarm™ Cleave.

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

Poznamka: Pri ohrievani je ¢as velmi dolezity,
je nutné presne dodrziavat protokol.
Ohrievanie:

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

* Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

*«Warm 3™ Cleave

*«Warm 4™ Cleave

V8etky manipulacie s embryami sa realizuju pri
37 °C (na ohrievacej platni)

V kryonadobe priblizte kryozariadenie
obsahujuce vitrifikované embrya do blizkosti
pripravenych jamiek.

Urychlene umiestnite vitrifikované embrya do
Warm 1™ Cleave.

Nechajte embrya spadnut zo zariadenia a
ponorit sa na dno. Nechajte pésobit 10-30
sekund.

Preneste embrya do Warm 2™ Cleave a
nechajte embrya v roztoku na 1 minutu.
Preneste embrya do Warm 3™ Cleave a
nechajte embrya v roztoku na 2 minuty.
Preneste embrya do Warm 4™ Cleave a
nechajte embrya v roztoku na 5 minut.
Opakovane preplachnite embrya v kultivacnom
meédiu a pokracuijte v kultivacii podla
laboratérnych postupov.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°

Test na mySacich embryach (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

Produkt zlikvidujte, ak doslo k poruseniu
celistvosti liekovky. Ak sa zda byt roztok
RapidWarm™ Cleave zakaleny, nepouZzivajte
ho.

RapidWarm™ Cleave obsahuje gentamycin

a ludsky sérovy albumin. Nepouzivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou
na ktorukolvek zo zloziek.

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

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

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

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

zdravia deti, ktoré sa narodia po takomto
postupe zmrazovania embryi e$te nebola
stanovena.

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

Nie je uréené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon
obmedzuje predaj tejto pomdcky
prostrednictvom lekara alebo na lekarsky
predpis.

SL.: Indikacija za uporabo

Mediji za segrevanje vitrificiranih zarodkov na
stopnji cepitve (ZDA: samo 3. dan).

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidWarm™ Cleave vsebuije stiri
raztopine za vitrifikacijo ¢loveskih zarodkov
3. dan na stopnji cepitve. Raztopine so
sestavljene iz medija, pufranega z MOPS,
ki vsebuje ¢loveski serumski albumin in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Warm 1™ Cleave vsebuje
krioprotektant sukrozo.

Raztopina Warm 2™ Cleave vsebuje
krioprotektant sukrozo.

Raztopina Warm 3™ Cleave vsebuje
krioprotektant sukrozo.

Raztopina Warm 4™ Cleave ne vsebuje
krioprotektantov.

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.

I1zdelek RapidWarm™ Cleave je stabilen do
datuma izteka roka uporabnosti, navedenega
na etiketah na steklenic¢kah in na potrdilu o
analizi za posamezno serijo.

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

Navodila za uporabo

V nadaljevanju je opisan splo$en postopek za
uporabo izdelka RapidWarm™ Cleave.

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

Opomba: Pri segrevanju je upo$tevanje
predpisanih ¢asov kriti€cnega pomena, zato se
morate dosledno ravnati po protokolu.

Segrevanje:

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

*Warm 1™ Cleave

*Warm 2™ Cleave

* Warm 3™ Cleave

* Warm 4™ Cleave

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

Kriogenski vsebnik z vitrificiranimi zarodki

v Dewarjevi posodi pomaknite v blizino
pripravljenih vdolbin.

Hitro prestavite vitrificirane zarodke v raztopino
Warm 1™ Cleave.

Pustite, da zarodki zdrsnejo iz vsebnika in
potonejo na dno. Pustite jih 10-30 sekund.
Prenesite zarodke v raztopino Warm 2™
Cleave in jih pustite v njej 1 minuto.

Prenesite zarodke v raztopino Warm 3™
Cleave in jih pustite v njej 2 minuti.

Prenesite zarodke v raztopino Warm 4™
Cleave in jih pustite v njej 5 minut.

Zarodke veckrat izplaknite v mediju za gojenje
in nato nadaljujte z gojenjem skladno z
laboratorijsko prakso.

Specifikacije

Sterilno filtrirano SAL 10

Analiza na misjem zarodku MEA (1-celicnem)

[% razSirjenih blastocist po 96 urah] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <05

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek RapidWarm™ Cleave vsebuje
gentamicin in ¢loveski serumski albumin.
Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobcutljivostjo/alergijo na katero koli
komponento.

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

Ponovna uporaba lahko povzroci mikrobioloSko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti
izdelka.

Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja
kontaminacije mo¢no priporo¢a, da pri
odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno asepti¢no tehniko.

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.

Dolgoro¢na varnost vitrifikacije za otroke,
rojene z uporabo te metode krioprezervacije
zarodkov, ni bila ugotovljena.

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

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje

prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade

Medier for varmning av vitrifierade dag 2 och
dag 3 embryon (USA: endast dag 3).
Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA
RapidWarm™ Cleave innehaller fyra
16sningar fér uppvarmning av vitrifierade dag
3 embryon. Lésningarna bestar av ett MOPS-
buffrat medium innehallande gentamicin
som antibakteriellt medel och humant
serumalbumin.

Warm 1™ Cleave innehaller sukros som
kryoprotektant.

Warm 2™ Cleave innehaller sukros som
kryoprotektant.

Warm 3™ Cleave innehaller sukros som
kryoprotektant.

Warm 4™ Cleave innehaller inga
kryoprotektanter.

For anvandning efter uppvéarmning till +37 °Ci
rumsatmosfar (luft).
Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

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

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

Nedan anges hur RapidWarm™ Cleave
anvands.

Varmning far bara utféras av personal utbildad
i detta.

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

Varmning:

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

*Warm 1™ Cleave
*Warm 2™ Cleave
* Warm 3™ Cleave
* Warm 4™ Cleave

Alla manipulationer av embryon utférs vid 37 °C
(pa varmeplatta).

Vitrifikationsenheten som innehaller vitrifierade
embryon placeras i en kryotermos nara de
férberedda brunnarna.

Lagg de vitrifierade embryona snabbt i Warm
1™ Cleave.

Lat embryona falla fran enheten och sjunka till
botten. Lat sta i 10-30 sekunder.

Overfér embryona till Warm 2™ Cleave och lat
embryona ligga i losningen i 1 minut.

Overfér embryona till Warm 3™ Cleave och lat
embryona ligga i l6sningen i 2 minuter.

Overfér embryona till Warm 4™ Cleave och lat
embryona ligga i [6sningen i 5 minuter.

Skolj embryona flera ganger i odlingsmedium
och fortsatt odla enligt laboratoriepraxis.
Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10

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

Kasta flaskan om férseglingen ar bruten.
Anvand inte RapidWarm™ Cleave om det ar
grumligt.

RapidWarm™ Cleave innehaller gentamicin
och humant serumalbumin. Far inte anvéndas
till patienter med kénd dverkanslighet/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 kdnda
testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte 6verfor smittfarliga @amnen.

Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller férandrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands
med aseptisk teknik.

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

Risken pa lang sikt for barn fodda efter
vitrifiering av embryon ar okand.

Risker och effekter efter vitrifiering av humana
embryon som &nnu inte natt blastocyststadiet
arinte helt utvarderad.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu

Vitrifiye edilmis klivaj evresi embriyolarin (ABD:
sadece 3. gun) 1sitilmasi i¢in medyum.

Uriin Agiklamasi
HSA eklenmis.

RapidWarm™ Cleave vitrifiye edilmis 3. giin
klivaj evresi embriyolarinin isitilmasi igin ti¢
¢oOzelti igerir. Medyum insan serum albumini
ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren
MOPS tamponlu medyumdan olusur.

Warm 1™ Cleave kriyoprotektan olarak stikroz
icerir.

Warm 2™ Cleave kriyoprotektan olarak siikroz
igerir.

Warm 3™ Cleave kriyoprotektan olarak slikroz
ierir.

Warm 4™ Cleave kriyoprotektan icermez.

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

Saklama talimatlari ve stabilite

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

RapidWarm™ Cleave sise etiketlerinde ve
LOT a 6zel Analiz Sertifikasi’nda belirtilen son
kullanim tarihine kadar stabildir.

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

Kullanim Talimatlar

Asagidaki, RapidWarm™ Cleave'i kullanmak
icin genel prosediirddr.

Isitma, yalnizca i1sitma prosediirlerinde egitilmis
personelce yerine getirilmelidir.

Not: Isitmada zamanlama kritiktir, protokolii
eksiksiz olarak uyguladiginizdan emin olunuz.

Isitma:

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

*Warm 1™ Cleave
*Warm 2™ Cleave
*Warm 3™ Cleave
*Warm 4™ Cleave

Embriyolarin tim manipilasyonlari 37°C 'de
(1sitici tablada) gergeklestiriimelidir.

Kriyo kutusunda, vitrifiye edilmis embriyolar
iceren kriyocihazi hazirlanmis kuyucuklara
yaklastiriniz.

Vitrifiye edilmis embriyolari hizlica Warm 1™
Cleave'e yerlestiriniz.

Embriyolarin cihazdan diismesine ve dibe
batmasina misaade ediniz. 10-30 saniye kadar
birakiniz.

Embriyolart Warm 2™ Cleave'e transfer ediniz
ve embriyolarin ¢ézeltide 1 dakika kalmasina
izin veriniz.

Embriyolari Warm 3™ Cleave'e transfer ediniz
ve embriyolarin ¢ézeltide 2 dakika kalmasina
izin veriniz.

Embriyolari Warm 4™ Cleave'ye transfer ediniz
ve embriyolarin ¢ozeltide 5 dakika kalmasina
izin veriniz.

Embriyolari kiiltir medyumunda birkag kez
durulayiniz ve laboratuvar uygulamalarina gére
kiiltire devam ediniz.

Ozellikler

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

[% 96 saatte genislemis blastokist] >80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

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

Onlemler

Sise bitinligu bozulmussa Grlnd kullanmayin.
RapidWarm™ Cleave bulanik gériiniiyorsa
kullanmayiniz.

RapidWarm™ Cleave gentamisin ve insan
serum albumini igerir. Bilesenlerden herhangi
birine agiri duyarhligi/alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tum kan Griinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu Griinin
turetildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV I/l antikorlari igin test edildiginde negatif
; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi
icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yéntemi insan
kanindan tiretilen Grlnlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

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

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
acilmasini ve kullaniimasini siddetle
Onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife’in IVF medyumlari
dahil olmak lizere) igin Greme toksisitesi ve
gelisimsel toksisite riskleri belirlenmemistir ve
kesin degildir.

Vitrifikasyonun ve bu embriyo
kriyoprezervasyon proseduri metodu ile
dogan gocuklarin uzun soluklu glivenligi heniiz
bilinmemekiir.

Vitrifikasyonun guvenligi ve etkinligi gelisimin
blaktokist evresine henliz ulasamamig

insan embriyolarinda tam anlamiyla
degerlendiriimemistir.

Enjeksiyon igin degildir.
Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin

bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
satiimasini sinirlandirmaktadir.
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