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€. Indication for use

Media for warming of vitrified human blastocyst stage
embryos.

Contraindications

RapidWarm™ Blast contains gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm Blast contains three media for the warming
of vitrified human blastocyst stage embryos. The
media consists of a MOPS buffered solution containing
gentamicin as an antibacterial agent and human serum
albumin.

Warm 1™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 2™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 3™ Blast contains no cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

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

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

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

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

The product shall be used by an IVF professional.

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

The following is the general procedure for using
RapidWarm Blast.

Note that the timing has to be accurate.

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 Blast
* Warm 2 Blast
* Warm 3 Blast

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

Remove the cryodevice containing the vitrified
blastocysts from the cryostorage container. Follow the
warming instructions for the specific cryodevice used.
Immediately after warming, transfer blastocysts into
Warm 1 Blast.

Allow the blastocysts to fall from the device and sink to
the bottom. Leave for 2 min.

Transfer the blastocysts into Warm 2 Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 3 min.

Transfer the blastocysts into Warm 3 Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 5-10 min.

Rinse the blastocysts in culture media several times and
continue culture according to laboratory practice. Vitrolife
recommends using EmbryoGlue® for this procedure.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% re-expanded

blastocyst 24 hours post-test] 270

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

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

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

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

RapidWarm Blast contains human serum albumin.

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

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.

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

Not for injection.

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

Symbols glossary

*Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).
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I'U: NokasaHusi K npuMeHeHuIo

Cpefibl ANst pasMopaxmBaHns BUTPUNLIMPOBAHHBIX
3MGPUOHOB YenoBeka Ha cTaaum 6nacTouncTsI.

npOTVIBOI'IOKaSaHMﬂ

Cpepna RapidWarm™ Blast cogepXxuT reHTamuLmH.
He ncnonbayiite Ans NnauMeHToB ¢ yCTaHOBNEHHON
MOBLILIEHHON HYBCTBUTENLHOCTLIO UMW anfeprieil Ha
3TOT KOMMOHEHT.

Onucanue npoaykTa
C [JOBABINEHVEM HYCA

RapidWarm Blast BkntouaeT Tpu cpeabl Ans
pasMopa}mBaHusi BUTPUDULIMPOBAHHBIX SMEPUOHOB
yeroBeka Ha cTaaum BnactoumcTsl. Cpeab coaepxkar
Bycdep MOPS, a Tawke reHTaMULIMH B Ka4ecTse
aHTM6aKTEPNarnbHOrO areHTa 1 YenoBeYecKU
CbIBOPOTOYHbIV anbByMUH.

Warm 1™ Blast cogepxuT caxapo3y B kadecTse
Kp1OMpoTEKTOpa.

Warm 2™ Blast cogepxuT caxaposy B kadecTse
Kp1onpoTeKTOpa.

Warm 3™ Blast He coaepXuT KpUONpOTEKTOPOB.

[ins ncnonb3oBaHKs nocne Harpesanus o +37 °C.
KpaTkue cBeieHs 0 6e30MacHOCTM 1 KIMHUYECKNX
XapaKTepucTHUKax MOXXHO HanTu Ha canTe www.vitrolife.
com

Ycnosus xpaHeHus n CcTabunbHoOCTb
XpaHWUTb B TEMHOM MECTe npu TemnepaType ot +2 0
+

Cpepna RapidWarm Blast octaetcs ctabunbHom Ao
UCTEYEHWs! CPOKa FOIHOCTM, YKA3aHHOTO Ha aTUKeTKax
cnakoHoB v B CepTucbukate aHanmaa k KOHKPETHOMY
JIOoTY.

co He T
nocre BCKPbLITUA. YTUNU3NPYNTe ocTaTku cpel
nocrie 3aBepLlUeHUA Npoueaypbl.

Wcnonb3oBaHUe yCTPOMCTBA AN XpaHeHUsA

[ns obecneveHunst Hafnexallen CKopoCTN OXNaxAEHNs
W HarpeBaHus UCMONb3YITe NpeaCTaBneHHbIe

Ha PbIHKe 3aper1cTpUPOBaHHbIE KPUOHOCUTENH,
npeaHasHayeHHbIe Ans NpoLeayp BUTPUdUKALMA
3MGPUOHOB Ha CTaauN GracToLmMCTbl.

[Ins NpeaoTBpaLLEHNsi NOTEHLMATBHOM PUCKa BUPYCHOM
WM MHOWN KOHTaMMHaUWW 06pasLos 1cnonbayiiTe
3aKPBITYIO CUCTEMY A5 XPaHEHNS.

OcyLuecTBnsiiTe BUT 1 pa3moj
B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMEN M0 MCTIOMNb30BAHNIO
KPUOHOCHUTENS.

MVHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHUI0
I'Ipo;:lyK'r npegHasHa4eH AnsA UCnonb30BaHUA

Lienesasi rpynna npeAcTasnsiet coboil B3pocbix

TUBHOTO BO3PACTa, NMPOXOASLMX
neyenve Gecrinoaus metogom KO unm B Lensax

[anee npeacTasneH o6LMiA aNropuT™ UCTOMNL30BaHNS

O6ecneybTe TOHHOE COBMIOAEHNE PEKOMEH0BAHHbBIX
TemnepaTyp 1 NHTEPBaNoOB BPEMEHU.

- *Refno: 5.2.11
barrier system

Momectute 0,5-1 MN kaxaoi U3 creayioLLnX cpea B
OTAenbHble NyHKU 4-J'IyH0‘~lHOI'O nnadHwerta u HarpeﬁTe

symbol ID
Consult
instructions *Refno: 5.4.3
for use cneuuanuctamu B obnactn 3KO.
Caution *Refno: 5.4.4
nauneHToB penp
Manufacturer *Refno: 5.1.1
COXpaHeHMst (hePTUNBHOCTY.
Date of *Refno: 5.1.3
manufacturer
RapidWarm Blast.
Use-by date *Refno: 5.1.4
Batch code *Refno: 5.1.5
Catalogue *Refno: 5.1.6
number
legfr:gizesiptic Ao 37C:
processing Refno:5.2.2 «Warm 1 Blast
techniques *Warm 2 Blast
Single sterile «Warm 3 Blast

Bce MaHMnynsumMm ¢ nactouucTami NpoBOASTCS Npu
Temnepatype 37 °C (Ha HarpeBaTeflbHOM CTOMMKeE).

M3BneknTe KPUOHOCUTENb, COEPXALLMIA
BUTPUCHULIMPOBAHHbIE BNacTOLMCTI, 3
KproxpaHunuiLa. Creayire MHCTPYKUMAM No

MIO K MCTIOMNb3YeMOMY KPUOHOCUTENHO.

European conformity
(CE) mark with
Notified Body

CE Mark identification
C€un (Conformite number as defined
Européenne) in Regulation (EU)
2017/745
Annex V

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).
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HesameanutenbHo nocne pasmopaxvBaHus
nepeHecwuTe Gnactoumnctsl B cpeay Warm 1 Blast.
Y6eaunTeck, 4To GNacTOLNCTLI OTAENUNNCH OT
KproHocUTens n Nnorpysnnnce Ha AHo. OcrTaBbTe WX Ha

Mepexecute GnactouucTsl B cpeay Warm 2 Blast n
0CTaBbTE B Hell Ha 3 MUHYT.

Temperature limit | *Ref no: 5.3.7
Keep away from
sunlight (light *Refno: 5.3.2
sources) DA3MC
Contains a
medicinal *Refno: 5.4.7
substance
Contains human
bloc_Jd or plasma | *Refno:5.4.6 2 MUHYTHI.
derivatives
Medical Device | *Refno:5.7.7

MepexecuTte GnactouncTsl B cpegy Warm 3 Blast n
0OCTaBbTe B Helt Ha 5-10 MUHYT.

Mpomotite BGnacToumcTbl B KynbTypanbHoi cpeae
HECKOMBKO Pa3 v NPOAOIKAITE KyNTUBUPOBaHME B
COOTBETCTBIM C NPAKTUKOIA, NPUHSATON B nabopatopun.
Vitrolife pekomeHayeT ncnonb3osathb Ans 3TN
npoueaypbl cpegy EmbryoGlue®.

Cneundmkaums

MpochunbTpoBaHO C NCNONb30BaHUEM acenTUHECKoi
MeToanKM

AHanu3 aM6pUOHOB MbiLLEN, 1-KNETOYHbIN
[% peakcnaHanpoBaHHbIX GnacTouucT Yepes

24 yaca nocne TecTal 270
BakTepuanbHble 9HAOTOKCUHBI (LAL-TecT)
[E3/mn] <05

KoHtponb pH

TecT Ha ocMoNANbHOCTbL

Pesynbrathl TecToB Ans koHkpeTHoro JIOTA gocTynHbI
B CepTudukaTe aHanmaa, npefocTaBnsieMoM C Kaxao
NoCTaBKO.

Mepb! NpeaocTopoXHOCTH

BrusiHne BuTpucmkalum n/mnm konnancuposaxmus
6nacToumcT Ha 300pOBLE AETeN, POXKAAILLNXCS

B pesynbTate NpUMeHeHNs AaHHON NpoLieaypb!
KPMOKOHCEPBaLMM 3MGPUOHOB, B 10MFOCPOYHOIA
NepcneKkTMBe He YCTaHOBMEHO.

PUCK BO3HWNKHOBEHIS PENPOAYKTUBHOI TOKCUYHOCT 1
amBpuoTokeuuHocTu cpea ana KO, Bkntovas cpedbl
ans IKO Vitrolife, He Bbin ycTaHoBNEH 1 ABNAeTCS
Heonpe/eneHHbIM.

BesonacHocTb 1 9PHEKTUBHOCTL BUTpUCUKALIMK
3MGPUOHOB YenoBeka, He JOCTUMLLNX CTaaum
6nacToLUNCThI, MOMHOCTBIO HE U3yYEHbI.

YTUnn3mnpyiite NPOAYKT, ECAM LENOCTHOCTL (hriakoHa
HapyLeHa. He ucnonb3yiite cpeny RapidWarm Blast,
€CIN OHa BBIMMSANT MYTHON.

Cpepna RapidWarm Blast conepxut yenosedeckwii
CbIBOPOTOYHbIV anbByMUH.

MpenynpexaeHne: BCe Npenapartkl KpoBy criefyeT
CYMTATb NOTEHLMAmNLHO NaToreHHbIMAU. McxoaHoe
CbIpbe, 3 KOTOPOTO Bbir MonyyeH AaHHbIA NPOAYKT,
NoKa3ano OTPULIATENbHbIE Pe3yrbTaTkl B aHaNM3ax Ha
BbIfiBNIEHWe aHTuTen k BUY, apepHeim aHTureHam BB,
BI'C, k aHTureram TIBY I/l u oTcyTCcTBUE peakuyum Ha
MOBEPXHOCTHbIN aHTureH BI'B, PHK BI'C, PHK BAY-1
1 cucpnnmc. Hy OAMH 13 U3BECTHBIX METOA0B aHanu3a
He MOXET rapaHTUpYeT, YTO NPO/YKThI, MONyYeHHbIe 13
4eroBeYEeCKOi KPOBY, HE SBNAIOTCS NEePEHOCHNKaM
MHMEKLNOHHbIX areHTOB.

nOBTOpHOe NCNONb30BaHMe MOXET NPUBECTU K
MWKPOBMONOrMYECKOMY 3arpsidHeHNIo 1 (Mnn)
WN3MEHeHUSM CBOMCTB NpoayKTa.

Bo n3bexanue koHTamuHaumm komnanus Vitrolife
HacToATeNbHO peKoMeHAyeT BCKPbIBaTb U UCNOMNb30BaTh
Cpefbl TONMBKO C NPUMEHEHNEM aCenTUYECKON METOAMKM.

060 BCex CepbesaHbIX HEeCHaCTHbIX Crlyyasx B CBA3MN

C MCrOMnb30BaHNEM YCTPOWCTBa CrieayeT coobuiats
NPOU3BOANTENIO U B KOMMETEHTHBIN OpraH rocyAapcTaa-
urieHa, B KOTOPOM 3aper1cTpupoBaH nonb3osarers 1/
WK NaLMEHT.

He ucnonb3oBath AN MHbEKLWIA.

Mo 3aBepLUeHUN NPOLIEAYPbI MPOAYKT NOANEXMUT
YTUNN3aLMK B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTHOI
KIMHMYECKOI NPaKTUKON, OTHOCALLENCA K ONacHbIM
oTxozam.

MpepynpexaeHne: ®enepanbHbiisakoH (CLUA)
paspeluaeT npofaxy AaHHOTO NPOAYKTa TOMLKO Bpady
W no pacnopsbkeHuto Bpada (Rx only).

OnucaHve CMMBONOB

[ata narotoBneHus

Wcnonb3osats A0

Koa naptum

Homep no katanory

CTepunu3aums ¢ npUMeHeHeM MeTojoB
acenTuyeckoi o6paboTku

SYIONING 1Selg wWIeMPIdey  11°98092

TecTtBaH ocMonanuTet

KOHKpeTHWUTE pesynTaTi oT TecToBeTe 3a BCsika napTuaa
wmorart fia Gbaat Havepery B CepTucbukara 3a aHanms,
NpeaocTaBeH ¢ BCsika A0CTaBka.

Mpeana3sxu mepkn

Be30MacHOCTTa B ALMTOCPOHEH NMaH Ha
BUTPUDMKALMSTE WK BNACTOLMCTHIUS KONanc npu
[fielja, pofieHy Mo To3n MeToA 3a NpoLieaypara 3a

CucTema C ofiHapHLIM CTEPUTbHBIM
6Gapbepom

0

TemneparypHoe orpaHuyeHmne

He ponyckaTb BO3AECTBNA CONTHEYHOTO
cBeta

CopaepxuT nekapcTBeHHOE BELLECTBO

CopaepxnT Npon3BOaHbIE KPOBM N
nnasmbl Yenoseka

B ©|®|

MeauumHckoe nagenve
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€0N: Indication for use

Media for warming of vitrified human blastocyst stage
embryos.

Contraindications

RapidWarm™ Blast contains gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm Blast contains three media for the warming
of vitrified human blastocyst stage embryos. The
media consists of a MOPS buffered solution containing
gentamicin as an antibacterial agent and human serum
albumin.

Warm 1™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 2™ Blast contains sucrose as cryoprotectant.
Warm 3™ Blast contains no cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

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

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

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

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

The product shall be used by an IVF professional.

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

The following is the general procedure for using
RapidWarm Blast.

Note that the timing has to be accurate.

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 Blast
« Warm 2 Blast
* Warm 3 Blast

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

Remove the cryodevice containing the vitrified
blastocysts from the cryostorage container. Follow the
warming instructions for the specific cryodevice used.
Immediately after warming, transfer blastocysts into
Warm 1 Blast.

Allow the blastocysts to fall from the device and sink to
the bottom. Leave for 2 min.

Transfer the blastocysts into Warm 2 Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 3 min.

Transfer the blastocysts into Warm 3 Blast and let the
blastocysts remain in the solution for 5-10 min.

Rinse the blastocysts in culture media several times and
continue culture according to laboratory practice. Vitrolife
recommends using EmbryoGlue® for this procedure.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% re-expanded
blastocyst 24 hours post-test]

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

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

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

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

RapidWarm Blast contains human serum albumin.

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.

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

Not for injection.

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

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

bg: MokasaHus 3a ynotpe6a

Cpe/iv 3a 3aTONNsHE Ha BUTPUULIMPAHN HOBELLKM
eMBproHN B CTaauii Ha Gnactouuct.

n poTuBOnoOKasaHusa

RapidWarm™ Blast cbabpa reHTaM1ULmH.
He Ce M3Monasa Npu NaLMeHT C 3BecTHa
CBPBXUYBCTBUTENHOCT/ANeprus KbM KOMMOHEHTA.

OnucaHue Ha npoayKTa
LOOBABKA —HSA

RapidWarm Blast cbabpxa Tpy cpeau 3a 3atonnsHe
Ha BUTPUOMLIMPAHM HOBELLIKM eMBPUOHM B CTaauit
Ha 6nacTouuct. CpeauTe ce CbCToNT OT BychepupaH
¢ MOPS pasTBop, KOITO Cbbp)a reHTaMULWH KaTo
aHTM6aKTEPNAIHO CPEICTBO U YOBELLKI CEPYMEH
anbymuH.

Warm 1™ Blast cbabpxa 3axaposa kato
KPUOMNPOTEKTaHT.

Warm 2™ Blast cbabpa 3axaposa kato
KPUOMPOTEKTaHT.

Warm 3™ Blast He cbbp)a KPUONPOTEKTAHTH.

Ba ynotpeba cnep 3atonnsHe ao +37°C.
0O606LeHne Ha MHopmMaumsTa 3a 6esonacHocTTa n

KNMHWYHWTE NoKasaTeni Moxe fja Gbae HaMepeHo Ha
www.vitrolife.com

MHCprKI.lMVI 3a CbXpaHeHue n cTabunHocT

[a ce cbXpaHsiBa Ha TbMHO NP1 TeMnepaTypa oT +2
no +8°C.
RapidWarm Blast e ctabunHa fo natudaHe Ha cpoka Ha
rOAHOCT, 0603HaueH BbPXY €TUKETa Ha OnakoBKaTa, v Ha
cneundnyHus 3a naptuaata Ceptudumkat ot aHanms.
ByTunkute cke cpeaa He TpAGBa Aa Ce CbXpaHaBaT
cnep oTBapsiHe. N3XBbprieTe U3NUWHOTO

TBO CpeAa cried NpuK Ha
npoueaypara.

YnoTtpe6a Ha yCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue

WM3nonaBaiite 3aKOHHO 0603HA4EHO YCTPOICTBO

3a CbXpaHeHHe, KOEeTO € rokasaHo 3a ynotpeGa

NPV NpoLieaypuUTe Ha BUTPUDUKALINS C YOBELLKIA
6nacTouncTy, 3a Aa ce rapaHTUpa 4OCTaTb4HN CKOPOCTH
Ha OXNnaxzaHe 1 pa3mpassiBaHe.

W3nonssaiiTe 3aTBOpEHa cucTeMa 3a CbxpaHeHue, 3a
[na ce u3berHe noTeHLnaneH puck oT BUPYCHO U Apyro
KOHTaMWHMpPaHe Ha npobuTe.

WsBbpluete aencTBuTenHaTa BUTpUGMKaLMS n
3aTONNsAHE CbrMacHo MHCTpykLmMnTe 3a ynoTpeba Ha
YCTPOWICTBOTO 3a CbXpaHeHe.

YkasaHus 3a ynotpeba

MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce U3MON3Ba OT CreuuanieT no
nHBKUTPO onnoxaane (IVF).

Llenesata rpyna oT NauneHTH € nonynauvs ot
BBL3PACTHM UMK XOPa B PENPOAYKTUBHA Bb3PACT, KOUTO
ca noanoxexu Ha IVF Tepanus unu sanassaHe Ha
nnogosMTOCTTa.

Mo-pony e onucaxa obLiaTa npoueaypa 3a nanonssaqe
Ha RapidWarm Blast.

OBbpHeTe BHUMaHMe, Ye MoceyeHUTe BpeMeam
MHTepBanu TpsiGa Aa 6baat TOYHO CrasBaHu.

3atonnsHe:

MoctaseTte 0,5 — 1 ml OT BCsika OT cneaHUTe cpeaun

B OTAEMHM KNaaeHyeTa Ha 4-KnaaeHuyoBo NeTpu v
3aronnete ao 37°C:

« Warm 1 Blast

« Warm 2 Blast

« Warm 3 Blast

Bcnuki MaHunynaumm Bbpxy Gnactouncty ce
n3sbpLuBat npu 37°C (BbpXy 3aTONNEHa NOBLPXHOCT).
W3BageTe KpUOyCTPOMCTBOTO, KOETO ChabPXa
BUTPUMLIMPaHUTE GNacTOLNCTH, OT KOHTEiIHepa

3a Kp1oCbXpaHeHue. CnaspaiiTe UHCTPYKLUUTE 3a
3aTONNsIHE 33 KOHKPETHOTO KPUOYCTPOMCTBO, KOETO
u3nonagare.

BepHara crep 3aTonnsHeTo NpexsbpreTe
6nactouncTute 8 Warm 1 Blast.

OcrageTe GnacToLMCTUTe ja NaHaT OT yCTPONCTBOTO
¥ [ NoTbHaT Ha AbHOTO. OcTaBeTe v a NpecTosT 2
MUHYTH.

Mpexebpniete Gnactounctute 8 Warm 2 Blast n rn
ocTaBeTe Aa NPecTosT B Pa3TBopa 3a 3 MUHYTH.
Mpexebpnete 6nactounctute 8 Warm 3 Blast u ru
ocTaBeTe [a NpecTosT B pa3TBopa 3a 5 — 10 MuHyTH.
MpomuiiTe BNacToLMCTUTE B KyNTypasnHa cpea HAKOMKO
MbTU 1 NPOABIKETE Aa KyNTMBMPALLA CbIMACHO
na6opatopHata npakTuka. Vitrolife npenopbysa 3a Tasn
npoueaypa fa ce nanonsea EmbryoGlue® .

Cneundmkaumm
AcenTuyHo cunTpupaHa

Cumeson | Hassanve TecT BbPXy MULIM @MBPUOHM, EIHOKNETBYHN
DE O6patuTect k UHCTPYKUMK No [% noBTOpHO ekcnaHaupaxy GnactoumcTi
NpUMEHEeHWIo. 24 yaca cnep Tecra) =70
A OcTOpOXHO! BakTepuanyu eHaoTokeuHm (Jlumynyc
amebouuTt nuaat Tect (LAL)) [EU/mL] <05
l WarotosuTtens TectsaHo pH

Kpuor M5 Ha @MBPUOHY, € HeyCTaHoBeHa.

PUCKBT OT PENpoAyKTMBHA TOKCHYHOCT 1 TOKCUUYHOCT
Ha pa3BMTMETO 3a Cpe/y 3a MHBMTPO onnoxaaHe (IVF),
BkntounTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpepenexn
1 He ca iCHN.

BesonacHocTTa 1 ehekTUBHOCTTa Ha BUTpUUKaLmaTa
He Ca LSINOCTHO OLIEHEHM NPy HOBELLIKV eMBPUOHM,
KOUTO BCE OlLje He Ca AOCTUrHanM 6nacTouncTHUs
cTaguii Ha passuTre.

M3xsbprieTe NpofykTa, ako LUenocTTa Ha GyTunkara

e HapyleHa. He nsnonssaiite RapidWarm Blast npn
BUAVMO HanMune Ha MbTHOCT.

RapidWarm Blast cbabpa HoBeLLku cepymeH anbymuH.

BHumaHwue: Benyku kpbBHU NpoaykTu Tpsibea Aa 6baar
TPETUpaHu KaTo NOTEHLMANHO 3apa3Hit. YCTaHOBEHO

€, Ye U3XO[JHUSIT MaTepuar, OT KOITO € MOnyYeH To3u
NPOAYKT, & OTpULIATENEH NPU TECTBAHE 3a Hanuune

Ha aHTuTena cpeuly HIV (YoBewwkn umyHogecbuumteH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/ll (YoBeLwku T-kneTbyeH
nMMAOTPONEeH BUPYC) 1 He e peakTueeH 3a HbsAg
(xenaTuT B-NoBbPXHOCTEH aHTUTEH, HAPUYaH oLLe
,aBcTpanuiickn aHtureH"), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLuku
nmMyHopedmumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) n cucbunmc.
Hukot n3BecTeH MeToy 3a TecTBaHe He MOXe Aa Aafe
rapaHLysi, Ye NPOAYKTUTE, MOMy4EeH! OT YoBELLKa KPbB,
HsIMa /1a IPEHecaT 3apa3Hil areHTu.

TMOBTOPHOTO W3MON3BaHe MOXe Aa A0BEAE 10
MUKPOBHOMOrVYHO 3aMbPCSIBaHE U/UNN KaYECTBEHM
NPOMEHM B MPOAIYKTa.

C uen pa ce usberHe sambpcesieae Vitrolife cunHo
npenopbYBa cpeaarta fja ce OTBapsi v U3Mornasa camo ¢
acenTuyHa TeXHUKa.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C
n3paenveto, Tpsibea fja ce JoknaaBa Ha NPOM3BOAUTENS
W Ha KOMMETEHTHUSA OpraH Ha AbpXasaTa YneHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENsT /Unu NauueHTsT.

He e npeaHasHaveH 3a UHKeKTpaHe.

Crieql kaTo 3aBbPLUKTE NpOLIEAYpaTa, U3XBbPeTe
npoaykTa CbracHo CTaHAapTHaTa KNMHWYHa npakTuka
3a onacHU MeauUUHCKU oTnaabuun.

BHumanue: 3akoHoaatenctsoto Ha CALL orpaHnyasa
npopax6ara Ha TOBa U3AenMe fia Ce U3BbLPLLBA OT
WNW 1o 3asiBKa Ha nekap Unu nuue, paGoteLwo B
na6Gopatopusita, 06y4eHu aa ro uanonssart (Rx only).

CS! Indikace k pouzi
Pipravek pro ohfev vitrifikovanych lidskych embryi ve
stadiu blastocysty.

Kontraindikace

RapidWarm™ Blast obsahuje gentamicin. NepouZivejte
u pacienttl se znamou precitlivélosti/alergii na danou
slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

RapidWarm Blast obsahuije tfi roztoky pro rozmrazeni
vitrifikovanych lidskych embryi ve stadiu blastocysty.
Roztoky jsou pufrovany MOPS. Obsahuji gentamicin,
ktery psobi jako antibakteridlni pfipravek, a lidsky
sérovy albumin.

Warm 1™ Blast obsahuje kryoprotektivum sacharézu.
Warm 2™ Blast obsahuje kryoprotektivum sacharézu.
Warm 3™ Blast neobsahuje zadna kryoprotektiva.

Pro pouziti po ohfevu na teplotu +37 °C.

Souhrn bezpeénosti a klinické uginnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovaveite v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
RapidWarm Blast je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na titku Iékovky a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé Sarze.

Lahvi¢ky s médiem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
zlikvidujte.

Pouziti nosice

Pouzivejte nosice legalné dostupné na trhu a uréené pro
vitrifikaci lidskych blastocyst pro zaijisténi dostatenych
rychlosti ochlazovani a ohfevu.

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

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

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouZivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientti jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuji léSbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Nasleduje obecny postup pouZivani RapidWarm Blast.

Vezméte prosim na védomi, Ze je tfeba presné dodrzovat
stanovené asové intervaly.

Rozmrazovani:

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

*Warm 1 Blast
« Warm 2 Blast
« Warm 3 Blast

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

Vyjméte nosi¢ s vitrifikovanymi blastocystami ze
skladovaci kryonadoby. Postupuijte podle pokynt pro
rozmrazeni pouzivanych pro konkrétni nosi¢.

Ihned po rozmrazeni premistéte blastocysty do pfipravku
Warm 1 Blast.

Nechte blastocysty uvolnit se z nosice a klesnout ke dnu.
Ponechte v tomto stavu po dobu 2 min.

Preneste blastocysty do pripravku Warm 2 Blast a
ponechte je v tomto roztoku po dobu 3 min.

Preneste blastocysty do pfipravku Warm 3 Blast a
ponechte je v tomto roztoku po dobu 5-10 min.

Nékolikrat proplachnéte blastocysty kultivatnim
médiem v souladu s béZnymi laboratornimi postupy.
Vitrolife doporucuje pro tento zakrok pouZivat pfipravek
EmbryoGlue®.

Specifikace

Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika [% reexpandovanych
blastocyst do 24 hodin po testu] 270

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,5
pH testovano

Osmolalita testovana

Vysledky testl pro jednotlivé $arze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je sou¢asti kazdé dodavky.

Preventivni opatreni

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

Riziko reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravkd
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki
spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

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

V ptipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
NepouZivejte pfipravek RapidWarm Blast, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

RapidWarm Blast obsahuije lidsky sérovy albumin.

Upozornéni: Se v8emi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infek&nimi. Zdrojovy
materidl, z néhoZ je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testl na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zarucit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezpusobi prenos infekei.

Opakované pouziti mizZe mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci anebo zmény vlastnosti
produktu.

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

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Neni ur¢eno pro injekéni podavani.

Po skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpeény odpad
ze zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji

tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem i
pracovnikem vy$kolenym v jeho pouZiti nebo na jejich
objednavku (Rx only).

da: indikation for brug

Medier til opvarmning af vitrificerede humane embryoner
pa blastocyststadiet.

Kontraindikationer

RapidWarm™ Blast indeholder gentamicin. M4 ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/allergi
over for komponenten.

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

RapidWarm Blast indeholder tre medier til opvarmning
af vitrificerede humane embryoner pa blastocyststadiet.
Medierne bestar af en MOPS-bufret oplgsning, der
indeholder gentamicin som antibakterielt middel og
humant serumalbumin.

Warm 1™ Blast indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

Warm 2™ Blast indeholder sakkarose som cryo-
beskyttelsesmiddel.

Warm 3™ Blast indeholder ingen cryo-
beskyttelsesmidler.

Til brug efter opvarmning til +37 °C.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com.

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

RapidWarm Blast kan holde sig indtil udiebsdatoen,
der fremgar af flaskeetiketterne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

ma ikke opl efter abning.
Kassér overskydende medie efter feerdiggerelse af
procedure.

Brug af opbevaringsbeholder

Anvend en lovligt markedsfert opbevaringsbeholder,
der er indiceret til brug i forbindelse med procedurer
til vitrifikation af humane blastocyster, for at sikre
tilstraekkelige afkelings- og opvarmningshastigheder.

Anvend et lukket opbevaringssystem for at fierne

den potentielle risiko for, at preverne udsaettes for
viruskontaminering eller anden form for kontaminering.
Udfer selve vitrifikationen og opvarmningen i
overensstemmelse med brugervejledningen til
opbevaringsbeholderen.

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-
behandling eller fertilitetsbevarende behandling.

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved
brug af RapidWarm Blast.

Bemeerk, at timingen skal veere ngjagtig.

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

* Warm 1 Blast
* Warm 2 Blast
« Warm 3 Blast

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

Fjern cryoenheden med de vitrificerede
blastocyster fra cryo-opbevaringsbeholderen. Falg
opvarmningsanvisningerne for den anvendte cryoenhed.

Overfer straks efter opvarmning blastocysterne til Warm
1 Blast.

Lad blastocysterne falde ud af cryoenheden og synke til
bunds. Lad dem ligge i 2 minutter.

Overfer blastocysterne til Warm 2 Blast, og lad
blastocysterne ligge i denne oplasning i 3 minutter.
Overfer blastocysterne til Warm 3 Blast, og lad
blastocysterne ligge i denne oplasning i 5-10 minutter.
Skyl blastocysterne i dyrkningsmedium flere

gange, og fortseet dyrkningen i overensstemmelse

med laboratoriepraksis. Vitrolife anbefaler brug af
EmbryoGlue® til dette formal.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% re-ekspanderet

blastocyst 24 timer efter testen] =70

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,5

pH testet

Osmolalitet testet

LOT-specifikke testresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

De langsigtede sikkerhedsmaessige folger af vitrifikation
ogleller kollapsning af blastocyster for barn, der er fadt
som resultat af denne metode til cryopraeservering af
embryoner, er ikke blevet fastlagt.

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

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

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

RapidWarm Blast indeholder humant serumalbumin.

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

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

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun &bnes og anvendes ved hjaelp
af aseptisk teknik.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse

med brug af medicinsk udstyr ber det indberettes

til producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Ikke beregnet il injektion.

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

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

de: Anwendungshinweise

Zur Erwérmung vitrifizierter menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium.

Gegenanzeigen

RapidWarm™ Blast enthalt Gentamicin. Nicht anwenden
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie
in Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm Blast enthalt drei Medien fiir die Erwarmung
von vitrifizierten Embryonen im Blastozysten-Stadium.
Das Produkt besteht aus einer MOPS-gepufferten
Lésung mit Gentamicin als Antibiotikum und humanem
Serum-Albumin.

Warm 1™ Blast enthalt Saccharose als Kryoprotektor.
Warm 2™ Blast enthélt Saccharose als Kryoprotektor.
‘Warm 3™ Blast enthélt keine Kryoprotektoren.

Zur Verwendung nach vorheriger Erwarmung auf +37 °C.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com.

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

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

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

Hinweise zur Verwendung

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

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

Vitrifizierung und Erwarmung sind entsprechend den
Anwendungshinweisen der Aufbewahrungsvorrichtung
durchzufiihren.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-
Behandlung oder fertilisationsférdernden Malnahmen
unterziehen.

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

Alle Zeitvorgaben sind genau einzuhalten.

Erwérmen:

Geben Sie 0,5-1 ml von jedem der folgenden Medien in

die abgetrennten Bereiche einer vierteiligen Schale und
erwarmen Sie sie auf 37 °C:

«Warm 1 Blast
*Warm 2 Blast
« Warm 3 Blast

Alle Manipulationen der Blastozysten erfolgen bei 37 °C
(auf einem beheizten Objekttisch).

Nehmen Sie das Kryogerat mit den vitrifizierten
Blastozysten aus dem Behalter zur Kryoaufbewahrung.
Befolgen Sie die spezifischen Erwdrmungsanweisungen
fir das verwendete Kryogerat.

Tranferieren Sie die Blastozysten direkt nach dem
Erwérmen in Warm 1 Blast.

Lassen Sie die Blastozysten vom Gerat auf den Boden
sinken. Lassen Sie alles 2 Minuten stehen.
Transferieren Sie die Blastozysten in Warm 2 Blast und
lassen Sie sie fiir 3 Minuten in der Losung.
Transferieren Sie die Blastozysten in Warm 3 Blast und
lassen Sie sie fiir 3 Minuten in der Losung.

Spiilen Sie die Blastozysten mehrere Male in
Kulturmedien und setzen Sie die Kultivierung geman
der Uiblichen Laborpraxis fort. Vitrolife empfiehlt
EmbryoGlue® fiir diese Prozedur.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% erneut
expandierte Blastozysten 24 Stunden nach

dem Test] 270

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

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

€180¥20 :onss! Jo sjeq

ATTOTPEWETE TUXOV KivEUVO I0yEVOUG 1 GAANG HOAuvang
TWV SEIYHATWY.

AigvepyrioTe TNV ualoTroinon Kai Ty ammoyuén cupuva
pe Tig Odnyieg Xpriong TNg GUCKeUNg UAAgNG.

O3nyieg xpriong

To TTPoidV TIPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITaI aTTO £TTAYYEAPATIO
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdda-016x06 aoBevivv ival TAnBuaHoi evnAikwv

1 avamapaywyikrg nAikiag ou uroBaAAovTal o€
BepaTreia E§WOWNATIKAG YOVIHOTIOINONG 1} O€ Sladikaoieg
dIaTrPNONG yovIpdTNTag.

AkolouBei n yevikr diadikaoia xpriong Tou RapidWarm
Blast.

NGBEeTE UTTOYN OTI O GUYXPOVICUOG TIPETTEN VA Eival
aKpIBAG.

Oéppavon:

TomoBetAoTe 0,5-1 ml amd KaBe Eva aTmé Ta akdAouba
péoa o€ xwpIoTa Bobpia evog TpuBAiou 4 BoBpiwv kal
Beppdvete oToug 37°C:

+Warm 1 Blast

« Warm 2 Blast

« Warm 3 Blast

‘OMoi o1 XeIPIoNOI TWV BAACTOKUOTEWY
TIpayparotoioUvTal atoug 37°C (0T BeppaIvopEvn
TIAGKQ).

ATIOCUPETE TNV KPUOGUOKEUT TIOU TIEPIEXEI TIG
ualoTroinpéveg BAACTOKUOTEIG aTrd Tov Soxeio
KpuoouvTAPNONG. TNPEITE TIg 0dnyieg BEpPavONG yia Tn
OUYKEKPIPEVN KPUOGUOKEUT) TTOU XPNOIOTIOIEITE.
Apéowg WETE TN BEPPAVON, HETAPEPETE TIG BAACTOKUOTEIG
oe Warm 1 Blast.

A@roTe TIG BAAOTOKUOTEIG VO TIEGOUV ATTO T OUCKEUT KOl
va BuBioToUV oToV TTUBPEVA. AQROTE YIa 2 AETITA.
Metagépete TIg BAaoTokUoTEIG oTo Warm 2 Blast kai
QAQROTE TIG va Trapapeivouy oTo SidAupa yia 3 AeTrTd.
MeTagépete TIg BAaoTokUoTelg oTo Warm 3 Blast kai
aQROTE TIG va Trapapeivouv oTo SidAupa yia 5-10 AeTTTd.

EKTTAUVETE TIG BAAOTOKUOTEIG € KAANEPYNTIKO PHECO
QAPKETEG POPES KA OUVEXIOTE TNV KAANIEPYEIQ TUPPWVA
He TNV epyaoTnpiakn TpakTikr. H Vitrolife ouviotd T
xprion Tou EmbryoGlue® yia 1 diadikacia auTh.

Mpodiaypagég
DIATpapIopévo oe TUVONKESG aonyiag

QDokigaoia egBpuou TovTIKOU, 1 KUTTAPOU
[% TwV €K VEOU BIoYKWHEVWY BAAOTOKUOTWV

24 WpEG PETE TN BOKIWA] 270
Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipaaia LAL)
[EU/mI] <05

‘Exel uTroBANnGei o€ EAsyxo pH
‘Exel uTToBANGET O€ EAEYXO WOPWTIKOTNTAG
Ta amoteAéopaTa Twv SOKINWY yia TNV KaBe Taptida gival

SlaBéoipa aTo MioToTroINTIKG AVAAUGNG TTOU GUVODEUE!
KGOe TrapaAapn.

Mpo@uAdieig

H pakpotpdBeopun acgdAsia Tng uahoTroinong f/kal TNg
KATATITWONG TNG BAACTOKUOTNG OTa TIAIBIA TTOU £X0UV
yevvnBei e auTr TN p€BOSO KPUOCUVTAPNONG EUPBPUWYV
Bev £XEI TEKUNPIWBEI.

O kivBuvog avatrapaywyIkrg TogIKGTNTAG Kal
avaTrTugiakng TOgIKATNTAG VIO Ta HECT EEWOWHATIKAG
YOVIHOTIOINONG, CUUTTEPIAUBAVOUEVWY TWV HECWV
£§WoWUATIKAG yovipoTroinang tng Vitrolife, Sev éxel
KaBopioTei kai gival aBEBaiog.

H aogakeia Kai n amroTEAETPATIKOTATA TNG UAAOTIOINONG
Bev €xel aglohoynBei TAfpwG o€ avBpwiva éuppua, Ta
oTroia eV EXOUV PTATEI AKOWN OTO AVATITUEIOKG OTAdIO
NG BAACTOKUOTNG.

ATTOpPIYTE TO TTPOIOV GV UTTAPXEI POOPE OTO PIAAIDIO.
Mn xpnaoipotroigite To RapidWarm Blast edv eival BoA6.
To RapidWarm Blast mepiéxer avBpuymmivn aABoupivn
opou.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipaTog Ba TTPETTel va
QAVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUTHATIKA. To
apx1kd UAIKS aTro To oTroio TTPofABE auTd To TTPOIGV
BPEBNKE apvNTIKG O€ DOKIPEG VIO AVTIOWHATA £EVavTl
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/Il kai dev epgavioe
avTidpaon yia 1a HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
aU@IAN. Agv UTIAPXOUV YVWOTEG HEBODOI DOKIPWV TTOU
va £§a0QaAifouv 4TI TIPOIGVTA TIPOEPXOHEVA ATTO TO
avBpwIvo aipa 8 Ba peTadwoouy poAuouaTikolg
TIAPAyOVTEG.

H eTravaypnoipoTroinon YTTopei va TmQEPE!
HikpoBioAoyikr pdAuvon fi/kal alhayr oTig IBI6TTEG TOU
TIPOIGVTOG.

Ma TNV atroguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoTivel Ta
HEoa va avoiyovTal Kal va XpnoIJoTToloUvTal HOVO He
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

KdaBe coBapd TTEPIOTATIKG TTOU £XEI CUMBEI OE OXEON HE
TN CUOKEUN TIPETTEI VO QVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
Kal 0TNV appédia apyri Tou kpdToug pEAOUG aTo oTToio
€ival yKaTeaTNUéVOg 0 XPAOTNG f/Kal 0 AoBEVAG.

Aev TpoopileTal yia Eveon.

MeTd TNV oAokAfipwon Tng diadikaaiag, atroppiyTe TO
TIPOIOV GUPPWVA PE TN ouvNBITPEVN KAIVIKF TTPOKTIKNA
TTou 1oXUEl YIa Ta ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTOBANTA.
Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twy HMNA
TIEPIOPIEl TNV TTWANGCN QUTAG TNG OUCKEUNG aTré 1aTpd
1 KaT' VTOAN 10TPOU 1) eTTayyeApaTia EKTTAISEUMEVOU OTN
xpnon Tou (Rx only).

€S: Instrucciones de uso

Medios para calentar embriones vitrificados en fase de
blastocisto.

Contraindicaciones

RapidWarm™ Blast contiene gentamicina. No utilizar
en pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida al
componente.

Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

RapidWarm Blast contiene tres medios para calentar
embriones humanos vitrificados en fase de blastocisto.
Los medios consisten en una solucién tamponada

con MOPS que contiene gentamicina como farmaco
antibacteriano y albumina sérica humana.

Warm 1™ Blast contiene sacarosa como crioprotector.
Warm 2™ Blast contiene sacarosa como crioprotector.
Warm 3™ Blast no contiene crioprotectores.

Usar después de calentar a +37 °C.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

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

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

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

Uso del dispositivo de conservacion

Use un dispositivo de conservacién comercializado
legalmente e indicado para el uso en procedimientos de
vitrificacién de blastocistos humanos a fin de garantizar
velocidades de enfriamiento y calentamiento suficientes.

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

Realice la vitrificacion y la desvitrificacion de acuerdo
con las Instrucciones de uso para el dispositivo de
conservacion.

Instrucciones de uso

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta

o en edad reproductiva que se ha sometido a un
tratamiento de FIV o de preservacion de la fertilidad.

A continuacion se indica el procedimiento general para
utilizar RapidWarm Blast.

Tenga en cuenta que la cronologia ha de ser exacta.

[

Chargenspezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Die Langzeitsicherheit der Vitrifizierung bzw.

der Blastozysten-Kollabierung fiir Kinder, die

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

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

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

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

RapidWarm Blast enthalt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
potenziell infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antikérper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA
und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit
bekannten Testverfahren kénnen gewahrleisten, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger tUbertragen.

jischen

Coloque 0,5-1 ml de cada uno de los medios siguientes
en pocillos distintos de una placa de 4 pocillos y caliente
a37°C:

+Warm 1 Blast

« Warm 2 Blast

+ Warm 3 Blast

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

Retire el dispositivo criogénico que contiene

los blastocistos vitrificados del recipiente de
crioconservacion. Siga las instrucciones de
desvitrificacion para el dispositivo criogénico especifico
usado.

Inmediatamente después del calentamiento, transfiera
los blastocistos a Warm 1 Blast.

Deje que los blastocistos se desprendan del dispositivo y
se hundan hasta el fondo. Déjelo reposar 2 minutos.
Transfiera los blastocistos a Warm 2 Blast y déjelos en la
solucién durante 3 minutos.

Transfiera los blastocistos a Warm 3 Blast y déjelos en la
solucién durante 5-10 minutos.

Enjuague los blastocistos en medios de cultivo varias
veces y siga cultivandolos conforme a las practicas del
laboratorio. Vitrolife recomienda el uso de EmbryoGlue®
para este procedimiento.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaf der
ublichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

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

el: Evseiteig xpriong

Méoa B£ppavong UAAOTIOINUEVWY aVBPWTTIVWY EUBPUWY
0710 07510 TNG BAACTOKUOTNG.

Avrevdeigeig

To RapidWarm™ Blast mepiéxel yevrapukivn. Mn
XPNOIUOTIOIEITE OE AOBEVEIG PE yVWOTH UTIEPEUAITONTia/
aMAepyia 07O CUCTATIKO.

Meprypagn Tpoiovrog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To RapidWarm Blast mepiAapBavel Tpia péoa yia
BEppavan ualoTToINPEVWY avOpWTTIVWY EUBPUWY
o710 07810 TG BAacToKUOTNG. Ta péoa amoTeAodvTal
até éva pubpiopévo pe MOPS SiGAupa TTou TTEPIEXE!
YEVTAUUKIVN WG avTIBaKTNEIaKS Tapdyovta Kal
avBpwrivn aABoupivn opou.

To Warm 1™ Blast epiéxel oakxapodn wg
KPUOTTPOOTATEUTIKO.

To Warm 2™ Blast mepiéxel oakyxapoln wg
KPUOTTPOOTATEUTIKO.

To Warm 3™ Blast 5ev TIEpIEXEI KPUOTTPOOTATEUTIKA.
lMa xprion petd amé Béppavon atoug +37°C.

H trepiAnyn ac@aeiag kai KAIVIKWV ETTISO0EWY PTTOPET
va Bpebei aTn dievBuvan www.vitrolife.com

0dnyieg @UAagng kal oTaBEPOTNTA

Na puAdooeTal o€ okoTEIVO TIEPIBGAAOV O€ BEpOKPATIES
ammd +2 éwg +8°C.

To RapidWarm Blast eival aTaBepd péxpi Tnv nuepounvia
AAENG TTou avaypdageTal oTIG ETIKETEG TOU PlaAidiou

kai 670 MioToTroINTIKG AVAAUONG TNG CUYKEKPIPEVNG
TTapTidag.

Agv péTrel va aToBNKeVETE QIaAiBIa pECWYV TTOU
£xouv avoiyBei. ATroppiyTe TO UTTOAOITTO PHECO PETG
TNV oAokAfRpwon Tng Siadikagiag.

Xpnon ouokeung @UAagng

XpnoIUOTIOIROTE pia GUTKEUT) QUAAENG TTou SiaTiBeTal
VOpIHa oTNV ayopd Kal evBeikvuTal yia Xpron o€
Sladikacieg ualoTroinong avBpwIvwy epppPUWY

0710 07810 TNG BAACTOKUGTNG, YIa VO EA0QANTETE
IKAVOTTOINTIKOUG pUBPOUG YUENS kal BEppavong.
XpnaoiyoTroifoTe éva KAeloTé aUoTnua @UAagNG yia va

Ensayo en embrion de raton, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos
expandidos a las 96 horas] 270

<05

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]
pH comprobado
Osmolaridad comprobada

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

Precauciones

La seguridad a largo plazo de la vitrificacién y/o colapso
de blastocistos sobre los nifios nacidos tras emplear este
método de crioconservacién embrionaria se desconoce.

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

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

Desechar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilizar RapidWarm Blast si
tiene aspecto turbio.

RapidWarm Blast contiene albimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC

y HTLV I/Il, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.
Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente estéril.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a

la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar
para residuos médicos peligrosos.

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

et: Kasutusniidustused

Lahused blastotsUsti staadiumis kiilmutatud
inimembriiote soojendamiseks.

Vastundidustused

RapidWarm™ Blast sisaldab gentamditsiini.Mitte
kasutada patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus/
allergia selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA

RapidWarm Blast sisaldab kolme lahust blastotstisti

staadiumis kiirkliimutatud inimembriiote
soojendamiseks. Lahused koosnevad MOPS-iga
puhverdatud lahusest, mis sisaldab antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini ja inimpéritolu albumiini
seerumit.

Warm 1™ Blast sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
Warm 2™ Blast sisaldab kriioprotektandina sukroosi.
Warm 3™ Blast ei sisalda kriioprotektoreid.
Kasutamiseks parast soojendamist temperatuurini
+37 °C.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidWarm Blast sailitab stabiilsuse pudeli sildil ja
LOT-spetsiifilises anallsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist séilitada.
Visake lileliigne lahus parast protseduuri Idpetamist
minema.

Hoiustamisseadme kasutamine

Tagamaks piisav jahutamise ja soojendamise kiirus,
kasutage ametlikult turul miiidavat hoiustamisseadet,
mis on méeldud inimese blastotsistide kiirklilmutamise
protseduuride jaoks.

Kasutage kinnist hoiustamissiisteemi, et valtida proovide
viirusliku v6i muu saastumise potentsiaalset ohtu.

Tehke kiirklilmutamine ja soojendamine
hoiustamisseadme kasutusjuhiste jérgi.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses
eas elanikkond, kes labib IVF-ravi vai viljakuse
sailitamist.

Jargnevalt on kirjeldatud RapidWarm Blast-i kasutamise
Gldist protseduuri.

Pange tahele, et ajastamine peab olema tépne.
Soojendamine

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest 0,5-1 ml
4-slivendilise plaadi eraldi siivenditesse ja soojendage
temperatuurini 37 °C:

+Warm 1 Blast

+ Warm 2 Blast

* Warm 3 Blast

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

Vétke kiirkiilmutatud blastotsiste sisaldav
kilmutusseade kilmhoiustamise konteinerist valja.
Jargige konkreetse kasutatava kilmutusseadme
soojendusjuhiseid.

Paigutage blastotstistid kohe parast soojendamist Warm
1 Blast-i.

Laske blastotsiistidel seadmest vabaneda ja péhja
vajuda. Jatke nii 2 minutiks.

Paigutage blastotstistid imber Warm 2 Blast-i ja jatke
blastotsiistid 3 minutiks lahusesse.

Paigutage blastotsiistid imber Warm 3 Blast-i ja jatke
blastotsiistid 5-10 minutiks lahusesse.

Loputage blastotsiiste kasvulahustes mitu korda

ja jatkake kasvatamist labori praktika kohaselt.
Vitrolife soovitab selle protseduuri jaoks kasutada
EmbryoGlue®'d.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [uuesti

laienenud blastotsiistide % 24 tundi parast katset] =70

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,5

pH mdddetud

Milieux pour le réchauffement des embryons humains
vitrifiés au stade de blastocystes.

Contre-indications

RapidWarm™ Blast contient de la gentamicine.
Ne I'utilisez pas chez des patients présentant une
hypersensibilité/allergie connue au composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

RapidWarm Blast contient trois milieux pour le
réchauffement des embryons humains vitrifiés au

stade de blastocystes. Les milieux sont constitués

d'une solution tamponnée au MOPS contenant de la
gentamicine comme agent antibactérien et de I'albumine
sérique humaine.

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

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

Warm 3™ Blast ne contient pas de cryoprotecteur.
Pour utilisation apres chauffage a +37 °C.

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

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

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

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés
apres ouverture. Jetez le milieu en excés a la fin de
la procédure.

Utilisation d’un dispositif de conservation

Utilisez un dispositif de conservation commercialisé
légalement indiqué pour I'utilisation lors de procédures
de vitrification des blastocystes humains afin de garantir
des taux de refroidissement et de réchauffement
suffisants.

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

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

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement
de FIV ou de préservation de la fertilité.

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

Notez que le minutage doit étre précis.

Réchauffement :

Placez 0,5 a 1 ml de chacun des milieux suivants

dans des cupules distinctes d'une plaque de 4 puits et
chauffeza 37 °C :

+Warm 1 Blast

+ Warm 2 Blast

+ Warm 3 Blast

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

Retirez le dispositif cryogénique contenant les
blastocystes vitrifiés du récipient de cryostockage.
Suivez les instructions de réchauffement correspondant
au dispositif cryogénique spécifique utilisé.
Immédiatement aprés le réchauffement, transférez les
blastocystes dans Warm 1 Blast.

Laissez les blastocystes tomber du dispositif et plonger
au fond. Laissez-les pendant 2 min.

Transférez les blastocystes dans le milieu Warm 2 Blast

Osmolaalsus testitud

Partiispetsiifilised analliiisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallsisertifi I

Ettevaatusabinéud

Kiirkiilmutamise ja/voi blastotsisti kollapsi pikaajalist
turvalisust parast selle meetodiga blastotsiistide
krliopreservatsiooni protseduuri siindivatele lastele ei
ole uuritud.

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

Kiirktilmutamise turvalisust ja efektiivsust ei ole taielikult
anallilisitud inimese embriiotel, mis ei ole veel arengus
joudnud blastotsiisti staadiumisse.

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage RapidWarm Blast-i, kui see muutub haguseks.

RapidWarm Blast sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/Il suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siitifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva testmeetodi abil ei saa tagada, et
inimverest saadud tooted ei edasta nakkustekitajaid.
Korduvkasutus voib pohjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/v6i muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse
avamisel ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

Kéikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole moeldud sustimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijaatmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad seda
seadet miilia ainult vastava valjadppega arstil voi tema
korraldusel (Rx only).

fi: Kayttsaihe

Liuokset vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden lammitykseen.
Vasta-aiheet

RapidWarm™ Blast sisaltda gentamysiinia. Ei saa
kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA:LLA

RapidWarm Blast -sarja sisaltda kolme liuosta
vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden lammitykseen. Liuokset on
puskuroitu MOPS:II4, ja ne sisaltavat gentamysiinia
antibakteerisena aineena sek& humaaniseerumin
albumiinia.

Warm 1™ Blast sisaltaa sukroosia kryoprotektanttina.
Warm 2™ Blast sisaltaa sukroosia kryoprotektanttina.
Warm 3™ Blast ei sisalla kryoprotektantteja.

Ennen kaytt64 liuokset on lammitettava +37 °C:n
lampotilaan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Siilytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

RapidWarm Blast pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
ja erakohtaiseen (LOT) hyvaksymistodistukseen
merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti.

Liuospulloja ei saa yttaa avaamisen jalkeen.
Ylijadnyt liuos on havitettava kayton jalkeen.

@

ilytysoljen kaytto

Kayta tarkoitukseen myytév: ailytysolkea, joka on
tarkoitettu humaaniblastokystien vitrifikaatioon, riittavien
jaahdytys- ja lammitysnopeuksien varmistamiseksi.

Kayta suljettua sailytysjarjestelmaa naytteiden virus- ja
muiden kontaminaatioiden ehk&isemiseksi.

Suorita vitrifikaatio ja [ammitys sailytysoljen
kayttéohjeiden mukaan.

Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu [VF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttaminen.
Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidWarm Blast
-liuosten kéyttoon.

ja aikoja on noudatett

Huomioi, ettd maéréttyj
tarkalleen ohjeiden mukaisesti.

Lammitys:

Aseta 0,5-1 ml jokaisesta liuokssta monikuoppamaljan
eri kuoppiin ja lammita 37 °C:n lampdtilaan:

+Warm 1 Blast

+ Warm 2 Blast

+ Warm 3 Blast

Blastokystien manipulointi tehdaan aina 37 °C:n
lampotilassa (lampolevylla).

Ota vitrifioidut blastokystit siséltava sailytysolki
kryosailiosta. Noudata oljen lammityksessa kyseisen
oljen kayttdohjetta.

Siirra blastokystit valittdmasti Warm 1 Blast -liuokseen.
javajota

té ne tdhan

Anna blastokystien irrota sailytysolj
liuoksen pohjalle lammitysmaljalla.
liuokseen 2 minuutiksi.

Siirra blastokystit Warm 2 Blast -liuokseen ja jaté ne
siihen 3 minuutiksi.

Siirra blastokystit Warm 3 Blast -liuokseen ja jata ne
siihen 5-10 minuutiksi.

Huuhtele blastokystit viljelyliuoksessa muutamia kertoja
ja jatka viljelya laboratorio-ohjeiden mukaan. Vitrolife
suosittelee tdhan toimenpiteeseen i EmbryoGlue®-
liuosta.

Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion méaaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 24 tunnin kuluttua

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi] 270

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <0,5

pH-testattu

Osmolaliteetti testattu

Erékohtaiset testitulokset I6ytyvat
hyvéaksymistodistuksessa, joka toimitetaan jokaisen
toimituksen mukana.

Varotoimet

Vitrifikaation ja/tai blastokystien kollapsoinnin pitk&n
aikavalin turvallisuutta taman alkionpakastusmenetelman
seurauksena syntyneille lapsille ei ole selvitetty.
IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Taméa koskee
my®s Vitrolifen [VF-liuoksia.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu
perusteellisesti sellaisten humaanialkioiden osalta,
joiden kehitys ei vield ole saavuttanut blastokystivaihetta.

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

RapidWarm Blast siséltdad humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taméan tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/l -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma ei voi
varmistaa, ettd ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia teki

Tuotteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa mikrobiologisen

kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen
ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
menetelmia liuospulloa kasiteltaessa kontaminaation
vélttamiseksi.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttéon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

fr : Indications d'utilisation

et lai les dans la solution pendant 3 min.
Transférez les blastocystes dans le milieu Warm 3 Blast
et laissez-les dans la solution pendant 5 & 10 min.
Rincez les blastocystes plusieurs fois dans les milieux
de culture et continuez la culture conformément aux
pratiques en vigueur dans le laboratoire. Vitrolife
recommande ['utilisation de EmbryoGlue® pour cette
procédure.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule [% de
blastocystes redéveloppés en 24 heures aprés

le test] 270

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <0,5

pH testé

Osmolalité testée

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

Précautions

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

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

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

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

RapidVarm Blast contient de I'albumine sérique humaine.

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

du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement de fagon
aseptique.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant
en conformément aux pratiques cliniques standard pour
les déchets médicaux dangereux.

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

hr: Indikacije za uporabu
Medij za zagrijavanje stadija embrija humane blastociste.

Kontraindikacije

RapidWarm™ Blast sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti
na pacijentima koji su preosijetljivi/alergi¢ni na taj
sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

RapidWarm Blast sadrzi tri medija za zagrijavanje
vitrificiranih embrija u stadiju humane blastociste. Medij
se sastoji od MOPS puferirane otopine koja sadrzi
gentamicin kao antibakterijski agens i humani serumski
albumin.

Warm 1™ Blast sadrzi saharozu kao krioprotektiv.

Warm 2™ Blast sadrzi saharozu kao krioprotektiv.

Warm 3™ Blast ne sadrzi krioprotektive.

Za uporabu nakon zagrijavanja do + 37 °C.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

RapidWarm Blast stabilna je do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama boce i certifikatu
analize za pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Bacite suvisni medij nakon dovrsetka postupka.

Uporaba uredaja za pohranu

Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren na

trzistu za uporabu u postupcima vitrifikacije humanih
blastocista kako bi se osigurale dostatne brzine hladenja
i zagrijavanja.

Upotrijebite zatvoreni sustav za sprjecavanje
potencijalnog rizika od virusnih ili drugih vrsta
kontaminacije uzoraka.

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

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF
lije¢enju ili oGuvanju plodnosti.

Slijedi opéi postupak za uporabu RapidWarm Blast.
Imaijte na umu da vrijeme mora biti to¢no.
Zagrijavanje:

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

+Warm 1 Blast

+ Warm 2 Blast

* Warm 3 Blast

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

Uklonite krio uredaj koji sadrzi vitirificirane blastociste
sa spremnika za krio pohranu. Pridrzavajte se uputa za
zagrijavanje za koridteni krio uredaj.

Odmah nakon zagrijavanja prenesite blastociste u
Warm 1 Blast.

Omogucite blastocistama da padnu s uredaja i potonu na
dno. Ostavite da odstoji tijekom 2 minute.

Prenesite blastociste u Warm 2 Blast i pustite da
blastociste odstoje u otopini 3 minute.

Prenesite blastociste u Warm 3 Blast i pustite da
blastociste odstoje u otopini 510 minuta.

Isperite blastociste u mediju za kulturu nekoliko puta i
nastavite nasadivati na kulturu u skladu s laboratorijskom
praksom. Vitrolife preporu¢uje uporabu EmbryoGlue®
za ovaj postupak.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostani¢ni [% proSirene

blastociste unutar 24 sata =70

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

Testirana pH vrijednost

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju

ovog uredaja lije¢nicima ili obuéenim zdravstvenim
djelatnicima il na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Vitrifikalt blasztociszta stadiumu embriok felmelegitésére
hasznalhato tapoldat.

Ellenjavallatok

ARapidWarm™ Blast gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhaté az dsszetevokre ismert moédon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd paciensek
esetében.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

A RapidWarm Blast harom tapoldatot tartalmaz, amelyek
vitrifikélt huméan blasztociszta stadiumi embrick
felmelegitésére hasznalhatok. A tapoldat MOPS-pufferelt
oldatbol all, amely antibakterialis szerként gentamicint,
valamint human szérum albumint tartalmaz.

AWarm 1™ Blast krioprotektansként szacharozt
tartalmaz.

AWarm 2™ Blast krioprotektansként szacharézt
tartalmaz.

AWarm 3™ Blast nem tartalmaz krioprotektanst.

+37 °C-ra torténdé melegités utan hasznalhato fel.

Abiztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhaté.
Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten.

A RapidWarm Blast az liveg cimkéjén és a LOT-

specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Ata tar 6 liveg: a yitas utan
ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
kozeget dobja ki.

A taroléeszkoz hasznalata

A megfelel6 hiitési és melegitési sebesség biztositasa
érdekében hasznaljon a human blasztociszta
vitrifikdciéhoz javallott, jogszabalyi el6irasoknak
megfeleléen forgalomba hozott taroléeszkdzoket.
Hasznaljon zéart tarolérendszert, hogy megel6zze a
virusos vagy egyéb befertézédés lehetséges kockazatat.
Atényleges vitrifikaciot és melegitést a taroldeszkoz
hasznalati utasitasainak megfeleléen végezze el.

Hasznalati Gtmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.

Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv
korti populacio, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmegdrz6 kezelésen vesz részt.

Az alabbi rész a RapidWarm hasznalatara vonatkozd
altalanos eljarast irja le.

Figyeljen az id6keretek pontos betartasara.
Melegités:

Tegyen a 4-osztatt edény kiilon lyukaiba 0,5-1 ml-t az
alabbi tapoldatokbdl, majd melegitse fel 37°C-ra:

» Warm 1 Blast

» Warm 2 Blast

» Warm 3 Blast

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

Vegye ki a vitrifikalt blasztocisztakat tartalmazé
mélyfagyasztd eszkozt a mélyfagyaszté tartalybol.
Kévesse az alkalmazott mélyfagyaszté eszkéz

[y itésre vonatkozo utasitasokat.

Kozvetleniil a felmelegités utan tegye be a
blasztocisztékat a Warm 1 Blast oldatba.
Hagyja, hogy a blasztocisztak leessenek az
eszkdzrél, és lesillyedjenek az oldat aljara. Hagyja a
blasztocisztakat 2 percig az oldatban.

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

Helyezze at a blasztocisztakat a Warm 3 Blast oldatba,
majd hagyja 6ket 5-10 percig az oldatban.

Mossa a blasztocisztakat tenyészto oldattal, majd
tenyéssze tovabb a laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen. A Vitrolife EmbryoGlue® oldat hasznalatat
ajanlja a tenyésztéshez.
Termékjellemzék

Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [a teszt utan

24 6ran belil djraexpandalt blasztocitak %-a]
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay) [EU/mI]

270
<05

Ellendrzott pH-érték

Ellenérzétt ozmolalitas

ALOT-specifikus teszteredmények elérhetéek a
szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Avitrifikacio és/vagy a blasztociszta
oOsszezsugoritasanak hosszu tavu biztonsagossaga

az embriéfagyasztast kdvetden sziiletett gyermekek
koérében még nem nyert megallapitast.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.
A vitrifikacio biztonsagossagat és hatékonysagat teljesen
még nem értékelték blasztociszta stadiumot el nem éré
huméan embriokban.

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznalja a RapidWarm Blast oldatot, ha zavarosnak
tlinik.

A RapidWarm Blast human szérum albumint tartalmaz.
Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fert6zének tekintend6. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi
veérbol szarmazé készitmények nem kozvetitenek fertézé
anyagokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai befert6zédést
és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat
okozhatja.

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

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatosaganak.

Tilos injekcioéban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkoz standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvé nyei szerint az eszkozt kizarolag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per il riscaldamento di embrioni umani in fase
blastocisti.

Controindicazioni

RapidWarm™ Blast contiene gentamicina. Non
utilizzare in pazienti con ipersensibilita/allergia nota al
componente.

Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)
RapidVit Blast contiene tre terreni per il riscaldamento di
embrioni umani vitrificati allo stadio di blastocisti. | terreni
sono costituiti da una soluzione con tampone MOPS
contenente gentamicina come agente antibatterico e
albumina del siero umana.

Warm 1™ Blast contiene saccarosio come crioprotettore.
Warm 2™ Blast contiene saccarosio come crioprotettore.
Warm 3™ Blast non contiene crioprotettori.

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

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

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

RapidWarm Blast & stabile fino alla data di scadenza
riportata sull'etichetta del flacone e sul certificato di
analisi specifico del lotto.

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

Utilizzo di dispositivi di conservazione

Utilizzare dispositivi di conservazione destinati all'uso
nelle procedure di vitrificazione di blastocisti umane,
per assicurare livelli di riscaldamento e raffreddamento
sufficienti.

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

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

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista
della fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una
popolazione adulta o in eta riproduttiva che si sottopone
al trattamento IVF o di preservazione della fertilita.

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

Nota: i tempi devono essere accurati.

Riscaldamento:

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

* Warm 1 Blast

» Warm 2 Blast

» Warm 3 Blast

Tutte le manipolazioni delle blastocisti sono effettuate a
37 °C (sulla piastra riscaldata).

Rimuovere il criodispositivo contenente le blastocisti
vitrificate dal contenitore di crioconservazione. Seguire le
istruzioni di riscaldamento specifiche del crio-dispositivo
utilizzato.

Subito dopo il riscaldamento, trasferire le blastocisti in
Warm 1 Blast.

Lasciare che le blastocisti cadano dal dispositivo e si

Testirana osmolalnost

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su na
certifikatu o analizi priloZzenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Dugoro¢na sigurnost vitrifikacije i/ili kolapsa blastociste
za djecu rodenu pomocu ove metode krioprezervacije
embrija nije utvrdena.

Rizici od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju uklju€ujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

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

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
RapidWarm Blast izgleda zamuc¢en, nemojte ga koristiti.

RapidWarm Blast sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati
analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/Il te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te
HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne
daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi ne¢e
prenijeti zarazne agense.

Ponovno koristenje moZe uzrokovati mikrobiolosko
oneciscéenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepticne tehnike.

ino sul fondo. Lasciare per 2 minuti.

Trasferire le blastocisti nel Warm 2 Blast e lasciarle nella
soluzione per 3 minuti.

Trasferire le blastocisti nel Warm 3 Blast e lasciarle nella
soluzione per 5-10 minuti.

Risciacquare varie volte le blastocisti in terreni di coltura
e continuare la coltura secondo le pratiche di laboratorio.
Vitrolife raccomanda I'uso di EmbryoGlue® per questa
procedura.

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% di
blastocisti riespansa a 24 ore dal test]

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

270
<0,5

Osmolalita testata

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

Precauzioni

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

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

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



Eliminare il prodotto se l'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare RapidWarm Blast se
presenta un aspetto torbido.

RapidWarm Blast contiene albumina sierica umana.

kriokonservésanas procedras palidzibu.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

risks maksligas apauglo$anas Skidumam (/n Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav

37 °C (na placa aquecida).

Remova o crio-dispositivo que contém os blastocistos
vitrificados do recipiente de crio-armazenamento.
Siga as instrugées de aquecimento do crio dispositivo

Cielovou skupinou pacientov je populécia v dospelom
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje IVF liecbu
alebo zachovanie plodnosti.

Nasleduju vieobecné pokyny na pouzivanie RapidWarm

uppvarmningshastigheter anvand en vitrifikationsenhet
som finns pa marknaden och ar avsedd for vitrifiering av
humana blastocyster.

Anvand ett slutet system for att forhindra en eventuell risk
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Voorzorgsmaatregelen

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

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati noteikts un nav zinams. De risico's op reproductieve toxiciteit en espeaifico utilizado. Blast. for virus eller annan kontaminering av proven. (R AL R A BB AR AH6S I3 S #20/F(17)2006
come potenzialmente infettivi. Le materie prime Vitrifikacijas drosiba un efektivitate nav pilniba ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de Imediatamente apés aquecimento, transfira os Je velmi déleZité dodrZiavanie stanovenych ¢asovych Utfor vitrifieringen och varmningen i enlighet med =

impiegate per questi prodotti sono risultate negative novértétas cilvéka embrijiem, kuriem vél nav sasniegta IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en blastocistos para Warm 1 Blast. intervalov. vitrifikationsenhetens bruksanvisning. BB45:100102

ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/ blastocistas attistibas stadija. zijn onzeker. Deixe que os blastocistos caiam do dispositivo e Ohrievanie: Bruksanvisning E33%:010-64036613

Il'e non reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e
sifilide. Nessun metodo di prova noto puo garantire che
i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano

£H:010-64036613
E-mail: support.asia@vitrolife.com

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
RapidWarm Blast 8kidumu, ja tas izskatas dulkains.

alcancem o fundo. Aguarde 2 min. Umiestnite 0,5-1 ml kaZzdého z nasledujdcich médii do

samostatnych jamiek Stvorjamkovej dosticky a zahrejte

De veiligheid en effectiviteit van vitrificatie bij menselijke

embryo's die het blastocyst stadium nog niet bereikt Produkten ska anvéandas av IVF-personal.

Transfira os blastocistos para Warm 2 Blast e deixe-os

i fattivi RapidWarm Blast 8kidums satur cilvéka seruma hebben, werd nog niet volledig geévalueerd. na solugao durante 3 min. na 37 °C: Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i www. vitrolife.com
agenti infettivi. albuming g Gooi het product wea indien de fles beschadiad is ; ! . + Warm 1 Blast reproduktiv &lder som genomgar IVF-behandling eller ’ ’
1l riutilizzo pud provocare contaminazione microbiologica o o et proc 9 ; gais. Transfira os blastocistos para Warm 3 Blast e deixe-os fertilitetsbevarande atgarder. Ml Manufactured b
ifi ieta Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par Gebruik RapidWarm Blast niet als het er troebel uitziet.  na solugzo durante 5-10 min + Warm 2 Blast d
e/o modifiche alle proprieta del prodotto. es é'amiém infekci'a: a\fotiem é’rimérais rf\ateriéls RapidW Blast b lik lbumi (; . : Nedan anges hur RapidWarm Blast anvands. Vitrolife Sweden AB
Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di PeJ J - , apidWarm Blast bevat menselijk serum albumine. Lave varias vezes os blastocistos em meios de culturae  « Warm 3 Blast V.Frélunda, Sweden 2460

no kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un Observera att tiderna maste foljas exakt.

aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche
asettiche.

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

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard
per i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita
la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica da parte di un professionista esperto del suo
utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija

Terpé skirta vitrifikuoty blastocisty stadijos Zmogaus
embriony atsildymui.

Kontraindikacijos

"RapidWarm™ Blast" sudétyje yra gentamicinu.
Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ar alergija sudedamajai medziagai.
Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidWarm Blast" sudaro trys terpés, skirtos vitrifikuoty
blastocisty stadijos Zmogaus embriony atSildymui.
Terpes sudaro MOPS buferinis tirpalas, kurio sudétyje
yra antibakterinés medziagos gentamicino ir Zzmogaus
serumo albumino.

,Warm 1™ Blast" sudétyje yra sacharozeés, veikiancios
kaip krioprotektorius.

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

»Warm 3™ Blast* sudétyje néra krioprotektoriy.
Naudoti po atSildymo iki +37 °C.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima
rasti www.vitrolife.com

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,RapidWarm Blast" yra stabili iki ant talpyklés etikeciy
ir partijos analizés sertifikate nurodytos tinkamumo
naudoti datos.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige
procediira, nepanaudotos terpés likucius iSmeskite.
Laikymo jrenginio naudojimas

Naudokite teisétai parduodama laikymo jrenginj, skirtg
naudoti Zmogaus blastocisty vitrifikavimo procedtroms,
kad uztikrintuméte pakankama ausinima ir atSildyma.
Naudokite uzdarg laikymo sistema, kad iSvengtuméte
galimo méginiy uzkrétimo virusais ar kitokio jy uztersimo.
Atlikite tikrg vitrifikavima ir atSildyma, laikydamiesi
laikymo jrenginio naudojimo instrukcijy.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amZiaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo idsaugojimo gydymas.

Toliau pateikiamos bendrosios ,RapidWarm Blast*
naudojimo procedaros.

Atkreipkite démesj, ar laiko skaiiavimas yra tikslus.
Atsildymas:

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

« ,Warm 1 Blast"

* ,Warm 2 Blast"

*,Warm 3 Blast"

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

I8imkite kriojrenginj, kuriame yra vitrifikuoty blastocisty,
i$ kriogeninio saugojimo talpyklos. Laikykités atSildymo
instrukcijy naudojat konkrety kriojrenginj.

I3 karto po atSildymo perkelkite blastocistas j ,Warm

1 Blast*.

Leiskite balstocistoms kristi i$ jrenginio ir nugrimzti
apacia. Palikite 2 min.

Perkelkite blastocistas j ,Warm 2 Blast" ir palikite tirpale
3 minutéems.

Perkelkite blastocistas j ,WWarm 3 Blast" ir palikite tirpale
5-10 minuciy.

Kelis kartus nuplaukite blastocistas auginimui skirtoje
terpéje ir toliau auginkite laikydamiesi laboratorinés
praktikos metody. ,Vitrolife* $iai procedarai
rekomenduoja naudoti ,EmbryoGlue®".
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [pakartotinai
iSplésty blastocisty dalis procentais praéjus 24
valandoms po tyrimo atlikimo]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]
pH istirtas

270
<0,5

OsmolialiSkumas istirtas

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, kuris pateikiamas kiekvieng kartg pristatant
gaminius.

Atsargumo priemonés

ligalaikio vitrifikavimo ir (arba) blastocisty nusilpimo
saugumas vaikams, gimusiems taikant §j embriony
kriokonservavimo procediros metoda, néra nustatytas.
IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
neZinoma.

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

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Jei
»RapidWarm Blast" drumsta, gaminj iSmeskite.

.RapidWarm Blast" sudétyje yra Zzmogaus serumo
albumino.

|spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkreciamais. Pradiné medZiaga, i$ kurios buvo gautas
$is produktas, buvo idtirta iekant antikany pries ZIV,
HBc, HCV ir HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji

taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei
ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra zinoma jokiy tyrimo metoduy,
visiskai uztikrinanciy, kad produktuose, pagamintuose i$
Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

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

Kad iSvengtuméte tar3os, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai proceddra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine kliniking praktika dél pavojingy medicinos
atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
i8mokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy
specialisty uzsakyma (Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums vitrificato cilvéka blastocistas stadijas embriju
sildisanai.

Kontrindikacijas

"RapidWarm™ Blast" $kidums satur gentamicinu.
Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

RapidWarm Blast $kidums satur tris §kidumus vitrificéto
cilvéka blastocistas stadijas embriju sildisanai. Skidumi
sastav no MOPS buferskiduma, kas satur gentamicinu
ka antibakterialu [idzekli un cilvéka seruma albuminu.

Warm 1™ Blast $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 2™ Blast $kidums satur saharozi ka
krioprotektantu.

Warm 3™ Blast $kidums nesatur krioprotektantus.
LietoSanai péc uzsildisanas +37 °C temperatara.
Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietn& www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperattra no +2 Iidz +8 °C.

RapidWarm Blast $kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u
mark&jumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

nedrikst at péc atvérsanas.
Pécp dras ig$ i izli

Skidumu.

Uzglabasanas ierices lietoSana

Izmantojiet likumigi tirdznieciba pieejamu uzglabasanas
ierici, kas izmantojama cilvéka blastocistas stadijas
embriju vitrifikacijas procedura, lai nodrosinatu

ieti 1 &Sanu un u:

[ ildiSanu.

Izmantojiet slégtu uzglabasanas ierici, lai novérstu virusu
vai citu piesarnotajvielu iek|a$anas parauga risku.
Faktisko vitrifikaciju un sildi$anu veiciet saskana ar
uzglabasanas ierices Lieto$anas noradijumiem.
Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apauglosana
(IVF) vai auglibas saglabasana.

Talak ir noradita RapidWarm Blast $kiduma
izmanto$anas vispariga procedara.

Nemiet véra, ka laika intervali ir jaievéro precizi.
Sildisana:

4 iedobju plates iedobés un uzsildiet Iidz 37 °C
temperattrai.

* Warm 1 Blast
* Warm 2 Blast
» Warm 3 Blast

Visas manipulacijas ar blastocistam tiek veiktas 37 °C
temperatra (sildianas rezima).

Iznemiet verificétas blastocistas saturoso krioierici no
krioglabatavas trauka. levérojiet izmantotajai krioiericei
raksturigos sildi$anas noradijumus.

Talitéji péc sildisanas parnesiet blastocistas uz Warm 1
Blast $kidumu.

Laujiet blastocistam nokrist no ierices un nonakt lidz
pamatnei. Atstajiet uz 2 minGtéem.

Parnesiet blastocistas uz Warm 2 Blast $kidumu un
paturiet tas $kiduma 3 mindtes.

Parnesiet blastocistas uz Warm 3 Blast $kidumu un
paturiet tas $kiduma 5-10 minates.

Skalojiet blastocistas kultivé$anas $kiduma vairakas
reizes un turpiniet kultivé$anu atbilstosi laboratorijas
praksei. Vitrolife iesaka $ai procedrai izmantot
EmbryoGlue® $kidumu.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $0na [% atkartoti izpletusies
blastocista 24 stundu laika péc testa]

bija negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un
HTLV I/l un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA un sifilisu. Nav zinamas testa metodes, kas varétu
apstiprinat, ka preparati, kas iegti no cilvéka asinim,
neparnesTs infekciozus materialus.

Atkartota lietodana var izraisit mikrobiologisku
piesarnojumu un/vai mainit izstradajuma ipasibas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts.

Nav paredzéts injicéSanai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstosi normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas
prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
3$o ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

Medium for oppvarming av vitrifiserte humane embryo pa
blastocyststadiet.

Kontraindikasjoner

RapidWarm™ Blast inneholder gentamicin. Ma ikke
brukes til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

RapidWarm Blast inneholder tre medier for oppvarming
av vitrifiserte humane embryo pa blastocyststadiet.
Mediet bestar av en MOPS-bufret lasning med
gentamicin som et antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

Warm 1™ Blast inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 2™ Blast inneholder sukrose som frysebeskytter.
Warm 3™ Blast inneholder ikke frysebeskyttere.

For bruk etter oppvarming til +37 °C.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www.vitrolife.com

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

RapidWarm Blast er stabilt inntil utlepsdatoen
angitt pa flaskeetikettene og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker bor ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosessen er fullfort.
Bruk av oppbevaringsenhet

Bruk en lovlig markedsfart oppbevaringsenhet

for bruk i vitrifiseringsprosedyrer for humane
blastocyster, for & sikre tilstrekkelige avkjglings- og
oppvarmingshastigheter.

Bruk et lukket oppbevaringssystem for & unnga potensiell
risiko for virus eller annen kontaminering av prover.

Utfer vitrifiseringen og oppvarmingen i samsvar med
instruksjonene for oppbevaringsenheten.
Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

Det fglgende er vanlig prosedyre for bruk av RapidWarm
Blast.

Det er av storste viktighet at timingen er ngyaktig.
Oppvarming:

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

» Warm 1 Blast
* Warm 2 Blast
* Warm 3 Blast

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

Ta fryseenheten med de vitrifiserte blastocystene
ut av fryseoppbevaringsbeholderen. Fglg
oppvarmingsinstruksjonene for den aktuelle
fryseenheten.

Overfor blastocystene til Warm 1 Blast umiddelbart etter
oppvarming.

La blastocystene falle fra enheten og synke til bunns. La
sté i to minutter.

Overfer blastocystene til Warm 2 Blast, og la dem ligge i
Isningen i 3 minutter.

Overfer blastocystene til Warm 3 Blast, og la dem ligge i
lgsningen i 5-10 min minutter.

Skyll blastocystene i dyrkingsmediet flere ganger og
fortsett dyrkingen i samsvar med laboratoriets rutiner.
Vitrolife anbefaler & bruke EmbryoGlue® til denne
prosedyren.

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% re-ekspandert
blastocyst i lopet av 24 timer] 270

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,5
pH-testet
Osmc

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

Forholdsregler

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering og/eller
blastocystkollaps hos barn som er fadt etter bruk av
denne metoden for embryonedfrysning, er ikke fastslatt.

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

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

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke
bruk RapidWarm Blast dersom det er blakket.

RapidWarm Blast inneholder humant serumalbumin.

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

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

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

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der
pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren
er fullfert.

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

Nl Indicatie voor gebruik

Media voor het ontdooien van gevitrifceerde menselijke
embryo's in het blastocyststadium.
Contra-indicaties

RapidWarm™ Blast bevat gentamicine. Niet gebruiken
bij patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor
dit component.

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidWarm Blast bevat drie media voor het ontdooien
van gevitrificeerde menselijk embryo's in het
blastocyststadium. De media bestaan uit een MOPS
gebufferde oplossingen met menselijke serum albumine
en bevatten gentamicine als antibacterieel middel.

Warm 1™ Blast bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 2™ Blast bevat sucrose als cryoprotectant.
Warm 3™ Blast bevat geen cryoprotectanten.

Voor gebruik na ontdooien tot +37°C.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

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

Geopende flessen kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.

Gebruik van de houder

Gebruik een wettelijk op de markt gebracht
invriesmateriaal dat geschikt is voor de vitrificatie

van menselijke blastocysten, zodat gepaste koel- en
verwarmingssnelheden gegarandeerd zijn.

Gebruik een gesloten houder om het mogelijke risico op
virale of overige besmetting van embryo’s te voorkomen.
Voer het vitrificatie- en ontdooiproces uit conform de
gebruiksaanwijzing voor het invriesmateriaal.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

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

Merk op dat de tijden strikt moeten toegepast worden.
Opwarmen:

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 Blast

+ Warm 2 Blast

+ Warm 3 Blast

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

Neem het invriesmateriaal met de gevitrificeelde
blastocysten uit de cryo-opslagcontainer. Volg de
instructies voor ontdooien specifiek voor de houder die
gebruikt werd.

Breng na het ontdooien de blastocysten onmiddellijk over
in Warm 1 Blast.

Laat de blastocysten uit het invriesmateriaal vioeien en
naar de bodem zakken. Incubeer voor 2 minuten.

Breng de blastocysten over naar Warm 2 Blast en laat de
blastocysten gedurende 3 minuten incuberen.

Breng de blastocysten over naar Warm 3 Blast en laat de
blastocysten gedurende 5-10 minuten incuberen.

Spoel de blastocysten verschillende keren in
kweekmedia en kweek verder volgens het laboratorium
protocol. Vitrolife raadt aan om EmbryoGlue® te
gebruiken voor deze procedure.

Specificaties
Aseptische filtratie

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,5 -

— — Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo’s
PH parbaudits ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten
Osmolalitate parbaudita na 96 h] 270
Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <05
sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei. pH getest
Piesardzibas pasakumi Osmolaliteit getest
Nav noteikta vitrifika un/vai blastocistas parplisana LOT- testresultaten zijn beschikbaar op het

drosiba ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar embriju

analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Waarschuwing: 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,
en HTLV I/l en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV
RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen testmethoden
bekend die een garantie kunnen bieden dat de producten
afgeleid van menselijk bloed geen besmettelijk materiaal
overdragen.

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
te gebruiken onder steriele condities om contaminatie
te vermijden.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift van
een arts of iemand die getraind is in het gebruik ervan
(Rx only).

p|: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich
zarodkéw w stadium blastocysty
Przeciwwskazania

RapidWarm™ Blast zawiera gentamycyne. Nie
stosowac u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$¢ badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidWarm Blast wchodza trzy podtoza
do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich zarodkéw

w stadium blastocysty. Sa to roztwory buforowane
zwigzkiem MOPS, zawierajgce ludzkg albuming osocza
oraz gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.
Krioprotektantem w Warm 1™ Blast jest sacharoza.
Krioprotektantem w Warm 2™ Blast jest sacharoza.
Warm 3™ Blast nie zawiera krioprotektantow.
Stosowac po ogrzaniu do temperatury +37°C.
Podsumowanie parametrow bezpieczenstwa i
parametrow klinicznych mozna znalezé na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

Podtoza wchodzgce w skiad zestawu RapidWarm Blast
zachowujg trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach butelek oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.
Nie howywac butelek z podtoz
Po wy iup y usunaé

po otwarciu.

prossiga a cultura, de acordo com a pratica laboratorial.
AVitrolife recomenda a utilizagdo de EmbryoGlue®
neste procedimento.

Especificagoes

Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula [% blastocisto
expandido em 24 horas] 270

<05

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]
pH testado
Osmolaridade testada

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

Precaugdes

Aseguranga a longo prazo da vitrificagdo e/ou colapso
de blastocistos em criangas que nasgam de acordo com
este método de crio preservagao de embrides ainda nao
foi estabelecida.

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

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

Na&o usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Ndo use RapidWarm Blast se estiver
turvo.

RapidWarm Blast contém albumina de soro humano.

Atenggo: 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/l e n&o reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sdo conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam oferecer garantia de

que os produtos derivados de sangue humano ndo
transmitem agentes infeciosos.

Asua reutilizagdo pode resultar em contaminagéo
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades
do produto.

Para evitar contaminagéo, a Vitrolife recomenda
fortemente que a abertura e utilizagao de meios sejam
realizadas apenas com técnica assética.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Na&o usar para inje¢do.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica
padréo para residuos médicos perigosos, quando o
procedimento estiver concluido.

Atencao: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

IO Instructiuni de utilizare
Medii pentru incélzirea embrionilor umani vitrificati in

Uzytkowanie urzadzenia przechowalniczego
W celu uzyskiwania odpowiedniego tempa schtadzania

i ogrzewania nalezy uzywac dopuszczonych do obrotu
urzgdzen przeznaczonych do stosowania w ramach
procedur witryfikacji ludzkich blastocyst.

Aby wyeliminowa¢ ewentualne niebezpieczenstwo
skazenia wirusami lub innego zanieczyszczenia
prébek, do przechowywania nalezy uzywac systemu
zamknigtego.

Czynnosci bezpos$rednio zwigzane z witryfikacjg

i ogrzewaniem nalezy wykonywac¢ w sposéb zgodny

z trescig instrukcji dotyczacych uzytkowania urzadzen
przechowalniczych.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
specjalistéw w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnos$ci.

Ponizej opisano ogéing procedure stosowania
RapidWarm Blast.

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

Ogrzewanie:

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

+ Warm 1 Blast

+ Warm 2 Blast

* Warm 3 Blast

Wszelkie czynnosci zwigzane z pracg z blastocystami
nalezy wykonywac w temperaturze +37°C (na stoliku
grzejnym).

Wyjmij ze zbiornika kriogenicznego no$nik
kriogeniczny z poddanymi witryfikacji blastocystami.
Postepuj w sposob zgodny z trescig instrukcji obstugi
stosowanego nosnika kriogenicznego.

Niezwiocznie po ogrzaniu przenie$ blastocysty do
podtoza Warm 1 Blast.

Pozwdl, aby blastocysty swobodnie opadly z nosnika na
dno szalki. Pozostaw na 2 minuty.

Przenies blastocysty do podioza Warm 2 Blast

i pozostaw je w tym roztworze na 3 minuty.

Przenies blastocysty do podioza Warm 3 Blast

i pozostaw je w tym roztworze na 5-10 minut.
Kilkakrotnie przeptucz blastocysty w podtozu do hodowli,
po czym kontynuuj hodowlg w sposéb zgodny z przyjeta
praktyka laboratoryjng. Vitrolife zaleca stosowanie

w ramach tej procedury podioza EmbryoGlue®.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomaérkowego)
[% ponownego rozprezenia blastocysty po
uplywie 24 godzin od testu]

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]

Zbadano pod katem pH

270
<0,5

Zbadano pod katem osmolalno$ci

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére jest dotgczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

Diugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji oraz
doprowadzania do zapadnigcia sig blastocysty

w odniesieniu do dzieci rodzonych w nastepstwie
zastosowania tych metod kriokonserwacji zarodkéw nie
zostato okreslone.

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

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ witryfikacji nie zostaty

w petni okreslone w odniesieniu do ludzkich zarodkéw,
ktére nie osiggnely jeszcze stadium blastocysty.

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusungé go. Podtozy wchodzacych w sktad zestawu
RapidWarm Blast nie nalezy stosowaé, jezeli zmetniaty.

RapidWarm Blast zawiera ludzkg surowiczg albumine.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat

zrédiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,

zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/

11; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane metody
badan, ktore pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscia,

ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosity
czynnikéw zakaznych.

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

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelek i stosowanie
podtozy wytgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowaé produkt, postepujac
w sposob zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacg
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty
lub internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagdo

Meios para aquecimento de embries humanos
vitrificados na fase de blastocistos.
Contraindicagdes

RapidWarm™ Blast contém gentamicina. N&o utilizar
em doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a
este componente.

Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm Blast contém trés meios para aquecimento
de embrides humanos vitrificados na fase de
blastocistos. Os meios consistem num meio tamponado
MOPS que contém gentamicina como agente
antibacteriano e albumina de soro humano (HSA).
Warm 1™ Blast contém sacarose como crio protetor.
Warm 2™ Blast contém sacarose como crio protetor.
Warm 3™ Blast ndo contém crio protetores.

Para utilizagdo apds aquecimento a +37 °C.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode
ser encontrado em www.vitrolife.com

Instrugées de armazenamento e
estabilidade

Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.
RapidWarm Blast mantém-se estavel até a data de
validade indicada nos rétulos do frasco e no Certificado
de Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios nao devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso, apés
conclusao do procedimento.

Utilizacao do dispositivo de armazenamento

Utilize um dispositivo de armazenamento comercializado
legalmente indicado para utilizagdo nos procedimentos
de vitrificagédo de blastocistos humanos, de forma
aassegurar taxas de arrefecimento e aquecimento
recomendadas.

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

Efetue a vitrificagao e aquecimento, de acordo
com as instrugdes de utilizagao do dispositivo de
armazenamento.

Instrugdes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugéo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente é uma populagao adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF
ou de preservagao de fertilidade.

Procedimento de utilizagao para RapidWarm Blast.
De salientar que a sincronizagdo tem de ser precisa.

Aquecimento:

Cologue 0,5-1 ml de cada um dos seguintes meios em
pogos separados de uma placa com 4 pogos e aquega
a37°C:

* Warm 1 Blast
+ Warm 2 Blast
* Warm 3 Blast
Todas as manipulagdes de blastocistos séo efetuadas a

faza de

Contraindicatii

RapidWarm™ Blast contine gentamicina. Nu utilizati
la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
componenta.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm Blast contine trei medii pentru incélzirea
embrionilor umani vitrificati in faza de blastocist. Mediile
constau intr-o solutie tampon cu MOPS ce contine
gentamicind ca agent antibacterian si albumina serica
umana.

Warm 1™ Blast contine sucroza ca si crioprotector.
Warm 2™ Blast contine sucroza ca si crioprotector.
Warm 3™ Blast nu contine crioprotectori.

Se utilizeaza dupa incalzire la +37 °C.

Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si
+8°C.

RapidWarm Blast este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele flaconului si in Certificatul de
analiza specific LOTULUI.

Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie
depozitate dupa deschidere. Eliminati mediile
neutilizate dupa finalizarea procedurii.
Utilizarea dispozitivului de stocare

Utilizati un dispozitiv de stocare comercializat legal si
indicat pentru a fi utilizat in proceduri de vitrificare a
blastocistilor umani pentru a asigura rate de racire si
ncélzire suficiente.

Utilizati un sistem de stocare inchis pentru a preveni un
potential risc de contaminare virald sau de alté natura a
esantioanelor.

Efectuati vitrificarea efectiva si incalzirea conform
instructiunilor de utilizare a dispozitivului de stocare.
Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adultd sau de
varsta reproductiva care urmeaza un tratament de
fertilizare in vitro sau de conservare a fertilitatii.

Tn continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea RapidWarm Blast.

Nu uitati ca sincronizarea trebuie sa fie exacta.
inclzire:

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

* Warm 1 Blast

« Warm 2 Blast

« Warm 3 Blast

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

Scoateti dispozitivul de criogenare ce contine

blastocistii vitrificati din containerul de criostocare.

Urmati instructiunile de incalzire pentru dispozitivul de
criogenare specific utilizat.

Imediat dupa incélzire, transferati blastocistii in Warm

1 Blast.

Lasati blastocistii s cada din dispozitiv si sa ajunga pana
pe fund. Lasati-i acolo timp de 2 minute.

Transferati blastocistii in Warm 2 Blast si lasati-i in solutie
timp de 3 minute.

Transferati blastocistii in Warm 3 Blast si lasati-i in solutie
timp de 5-10 minute.

Spalati blastocistii in mediul de culturé de mai multe ori si
continuati cultura conform practicii de laborator. Vitrolife
recomanda utilizarea EmbryoGlue pentru aceasta
procedura.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% blastocist reexpandat la 24 de ore dupa test]

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI]
Testat pentru pH
Testat pentru osmolalitate

270
<05

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

Masuri de precautie

Siguranta pe termen lung a vitrificarii si/sau a strapungerii
blastocistului la copiii nascuti in urma acestei metode de
conservare criogenica a embrionului nu a fost stabilita.

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate la dezvoltare
pentru mediile F1V, inclusiv medii FIV ale Vitrolife, nu a
fost determinat si este incert.

Siguranta si eficienta vitrificarii nu au fost pe deplin
evaluate la embrionii umani care nu au ajuns inca in faza
de dezvoltare ca blastocist.

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati RapidWarm Blast daca este
tulbure.

RapidWarm Blast contine albumina sericd umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa
fie tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa
din care a provenit acest produs a rezultat negativ la
testele pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV I/l si
non-reactiv pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantia ca produsele provenite din sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/
sau la modificarea proprietatilor produsului.

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

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv la comanda unui medic sau
practician instruit in utilizarea sa (Rx only).

sk: Indikacia na pouzitie

Média na ohrievanie vitrifikovanych ludskych embryi v
$tadiu blastocysty.

Kontraindikacie

RapidWarm™ Blast obsahuje gentamicin. NepouZivajte
u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na
tento komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom)

RapidWarm Blast obsahuje tri média na ohrievanie
vitrifikovanych ludskych embryi v $tadiu blastocysty.
Média pozostavaju z roztoku pufrovaného MOPS, ktoré
obsahuje gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a ludsky
sérovy albumin.

Warm 1™ Blast obsahuje kryoprotektivum sacharézu.
Warm 2™ Blast obsahuje sacharézu ako
kryoprotektivum.

Warm 3™ Blast neobsahuje Ziadne kryoprotektiva.
Pouziva sa po zohriati na +37 °C.

Suhrn bezpec¢nostnych informacii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita

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

RapidWarm Blast je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej $arze.

Flrases
Po

i by sa po

i nemali
i zakroku preby é mé

zlikvidujte.
Pouzitie uskladiiovacieho zariadenia

Na zaistenie dostato¢nej rychlosti ochladzovania a
ohrevu pouzivaijte oficidlne dodavané uskladriovacie
zariadenia, ktoré su uréené na pouZitie pri vitrifikacii
ludskych blastocyst.

Aby ste sa vyhli pripadnému riziku virusovej alebo inej
kontamindcii vzoriek, pouzivajte uzavrety skladovaci
systém.

Vlastn vitrifikaciu a ohrev vykonavajte podla pokynov na
pouzitie uskladriovacieho zariadenia.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Vs$etky manipuldcie s blastocystami sa vykonavaju pri
37 °C (na vyhrievanej platnicke).

Z uskladriovacej kryonadoby vyberte kryozariadenie,
ktoré obsahuije vitrifikované blastocysty. Postupujte
podra pokynov na zahrievanie prilozenych k danému
pouzitému kryozariadeniu.

Ihned po zahriati preneste blastocysty do Warm 1 Blast.
Nechajte blastocysty spadnut zo zariadenia a ponorit sa
na dno. Nechaijte posobit’ 2 mintty.

Blastocysty preneste do roztoku Warm 2 Blast a nechajte
ich v flom 3 minuty.

Blastocysty preneste do roztoku Warm 3 Blast a nechajte
ich v iom 5 - 10 minat.

Opakovane preplachnite blastocysty v kultivatnom
meédiu a pokracujte v kultivacii podla laboratérnych
postupov. Spolo¢nost Vitrolife odportc¢a na tuto
proceduru pouzivat EmbryoGlue®.

Specifikacie

Asepticky filtrované

“Test na mysacich embryach, 1-bunkové [%
re-expandovanych blastocyst 24 hodin po teste]”

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH
Testovana osmolalita
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Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete v certifikate
z analyzy doloZzenom ku kaZdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie resp. kolapsu
blastocyst z hfadiska zdravia deti, ktoré sa narodia

po takomto postupe zmrazovania embryi este nebola
stanovena.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
a sl neurgité.

Bezpecnost a uginnost vitrifikacie nebola kompletne
preskimana pri fudskych embryach, ktoré este
nedosiahli §tadium blastocysty.

Ak doslo k porudeniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Nepouzivajte RapidWarm Blast, ak sa zda
byt zakaleny.

RapidWarm Blast obsahuje [udsky sérovy albumin.

Upozornenie: VSetky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zéklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll uréeny ako
negativny a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metédy nedokazu zarucit, ze produkty ziskané z ludskej
krvi nesposobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie méZe mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti
produktu.

Aby nedoslo ku kontaminécii, spoloénost Vitrolife
dérazne odpor(ca, aby sa vietky latky otvérali a
pouzivali len pouZzitim aseptickych postupov.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
poméckou, by sa mala oznamit' vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpe¢éného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekéra alebo praktického lekara vyskoleného na jej
pouzivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo

Mediji za segrevanie vitrificiranih ¢loveskih zarodkov na
stopnji blastociste.

Kontraindikacije

RapidWarm™ Blast vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte
pri bolnikih z znano preobgutljivostjo/alergijo na
komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

I1zdelek RapidWarm Blast vsebuije tri medije za
segrevanije vitrificiranih ¢loveskih zarodkov na stopnji
blastociste. Mediji so sestavljeni iz raztopine, pufrane
z MOPS, ki vsebuje ¢loveski serumski albumin in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Medij Warm 1™ Blast vsebuje krioprotektant sukrozo.
Medij Warm 2™ Blast vsebuje krioprotektant sukrozo.
Medij Warm 3™ Blast ne vsebuje krioprotektantov.

Za uporabo po segretju na temperaturo +37 °C.
Povzetek varnosti in kliniénega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

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

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

Steklenick z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
j zavrzite pr dijev.

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

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

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

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali
populacija v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali
ohranja plodnost.

V nadaljevanju je opisan sploSen postopek za uporabo
izdelka RapidWarm Blast.

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

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 Blast

* Warm 2 Blast

« Warm 3 Blast

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

1z kriogenske posode vzemite kriogenski vsebnik z
vitrificiranimi blastocistami. Ravnajte se po navodilih za
segrevanje za uporabljeni kriogenski vsebnik.
Nemudoma po segrevanju prenesite blastociste v medij
Warm 1 Blast.

Pustite, da blastociste zdrsnejo iz vsebnika in potonejo
na dno. Pustite jih 2 minuti.

Prenesite blastociste v raztopino Warm 2 Blast in jih
pustite v njej 3 minut.

Prenesite blastociste v raztopino Warm 3 Blast in jih
pustite v njej 5-10 minut.

Blastociste veckrat izplaknite v mediju za gojenje in nato
nadaljujte z gojenjem skladno z laboratorijsko prakso.
Podijetje Vitrolife priporo¢a, da za ta postopek uporabite
EmbryoGlue®.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Uppvéarmning:

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 Blast

« Warm 2 Blast

+ Warm 3 Blast

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

Ta ut vitrifikationsenheten med de vitrifierade
blastocysterna ur forvaringsbehallaren. Folj
varmningsanvisningarna fér den vitrifikationsenhet som
anvands.

Omedelbart efter varmning, dverfor blastocysterna till
Warm 1 Blast.

Lat blastocysterna falla fran anordningen och sjunka till
botten. Lat sta i 2 min.

Overfor blastocysterna till Warm 2 Blast och lat
blastocysterna ligga i I6sningen i 3 minuter.

Overfor blastocysterna till Warm 3 Blast och lat
blastocysterna ligga i I6sningen i 5-10 minuter.

Skolj blastocysterna flera ganger i odlingsmedium
och fortsatt odla enligt laboratoriepraxis. Vitrolife
rekommenderar EmbryoGlue® for detta forfarande.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest (1-cell) [% expanderad
blastocyst inom 24 timmar efter testet]

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL]
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pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Risken pa lang sikt for barn fodda efter vitrifiering och/
eller blastocystkollaps har inte faststallts.

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

Risker och effekter efter vitrifiering av humana embryon
som annu inte natt blastocyststadiet &r inte helt
utvérderad.

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte
RapidWarm Blast om det &r grumligt.

RapidWarm Blast innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. De ramaterial som produkten
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar mot HIV,
HBc, HCV, och HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg,
HCV RNA och HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga
kénda testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte 6verfor smittfarliga &mnen.

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.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvéandaren och/eller patienten ar etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nér arbetet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
séljas eller ordineras av lakare eller praktiker som ar
trénad i hur den anvénds (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

Vitrifiye edilmis blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin isitilmasi igin medyum.
Kontrendikasyonlar

RapidWarm™ Blast gentamisin igerir. BBilesene karsi
bilinen asiri hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda
kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HSAEKLENMISTIR

RapidWarm Blast vitrifiye edilmis blaktokist evresindeki
insan embriyolarinin isitiimasi igin Gig medyum igerir.
Medyum insan serum albiimini ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin igeren MOPS tamponlu medyumdan
olusur.

Warm 1™ Blast kriyoprotektan olarak siikroz igerir.
Warm 2™ Blast kriyoprotektan olarak siikroz igerir.
Warm 3™ Blast kriyoprotektan icermez.

+37 °C'ye isitildiktan sonraki kullanim igindir.
Gvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite

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

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

Medyum siseleri sonrad
Prosediirii tamamladiktan sonra fazla medyumu atin.

Saklama cihazinin kullanimi

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

Orneklerin viral veya diger kontaminasyonlarinin
potansiyel riskini dnlemek igin kapall saklama sistemi
kullanin.

Vitrifikasyon ve ¢ézdiirme islemlerini saklama cihazinin
Kullanim Talimatlarina gore uygulayin.

Kullanim yonergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik
koruma tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik
caginda olan poplilasyondur.

Asagidakiler, RapidWarm Blast'i kullanmak igin genel
prosedirdir.

Zamanlamanin dogru olmasi gerektigini unutmayin.

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

* Warm 1 Blast
* Warm 2 Blast
» Warm 3 Blast

Blaktokistlerin tim manipiilasyonlari 37°C 'de (isitic
tablada) gergeklestiriimelidir.

Vitrifiye edilmis blastokist iceren kriyo cihazi
kriyodepolama tankindan gikarin. Kullanilan kriyo
cihazina 6zel ¢ézdiirme talimatlarina uyun.

Isitmadan hemen sonra blastokistleri Warm 1 Blast'a
transfer edin.

Blastokistlerin cihazdan diismesine ve dibe batmasina
musaade edin. 2 dakika kadar birakin.

Blastokistleri Warm 2 Blast'a transfer edin ve
blastokistlerin gézeltide 3 dakika kalmasina izin verin.
Blastokistleri Warm 3 Blast'a transfer edin ve
blastokistlerin ¢ozeltide 5-10 dakika kalmasina izin verin.
Blastokistleri kdiltiir medyumunda birkag kez durulayin
ve laboratuvar uygulamalarina gére kiiltiire devam edin.
Vitrolife,bu prosediir igin EmbryoGlue® kullaniimasini
tavsiye etmektedir.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis

Analiza na mijem zarodku, 1-celiénem [% ponovno blastokiste gelisen embriyolarin %si] 270
raz$irjenih blastocist 24 ur po preizkusu] 270 Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <05
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <0,5 PH testi

Testirana vrednost pH
Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Tveganje za $kodljive u€inke na sposobnost
razmnoZzevanja in razvoj, povezano z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in

ni znano.

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

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

RapidWarm Blast vsebuije ¢loveski serumski albumin.

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

Ponovna uporaba lahko povzrogi mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepticno tehniko.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu

s standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke

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

SV: Anvindningsomrade

Medier for varmning av vitrifierade embryon i
blastocyststadiet.

Kontraindikationer

RapidWarm™ Blast innehaller gentamicin. Far inte
anvéandas till patienter med kand éverkanslighet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidWarm Blast innehaller tre medier fér varmning
av vitrifierade humana embryon i blastocyststadiet.
Medierna bestar aven MOPS-buffrad I6sning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel och
humant serumalbumin.

Warm 1™ Blast innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 2™ Blast innehaller sukros som kryoprotektant.
Warm 3™ Blast innehaller ingen kryoprotektant.

For anvéandning efter uppvarmning till +37 °C.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
finns pa www.vitrolife.com
Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

RapidWarm Blast &r stabilt till det utgangsdatum som
anges pa flaskans etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter dppnandet.
Kasta dverblivet medium efter arbetets slut.
Anvéndning av forvaringsenhet

For att sakerstalla tillrackliga nedkylnings- och

Osmolalite testi yapilmistir

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

Onlemler

Vitrifikasyon ve/veya blaktokist kolapsin ve bu embriyo
kriyoprezervasyon prosedirii metodu ile dogan
cocuklarin uzun soluklu giivenligi heniiz belirlenmemistir.

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

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi gelisimin blaktokist
evresine heniiz ulasamamis insan embriyolarinda tam
anlamiyla degerlendirilmemistir.

Sise bitiinligl bozulmugsa Uriini atin. RapidWarm Blast
bulanik gériintiyorsa kullanmayin.

RapidWarm Blast insan serum albumini igerir.

Dikkat: Tim kan driinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele yapilmalidir. Bu Griinln tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen hicbir test yéntemi insan kanindan
taretilen Grlinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

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

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
siddetle onermektedir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Enjeksiyon igin degildir.

Prosedur bittiginde, Grlind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini
kullanim egitimini almis bir doktor tarafindan veya
doktorun istegiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir

(Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es, et, fi,
fr, hr, hu, it, It, v, nb, nl, pl, pt,

ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh:
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