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€N Indication for use

Media for warming of vitrified oocytes through to
blastocyst stage embryos.

Contraindications

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm Omni contains four solutions for the
warming of vitrified oocytes through to blastocyst stage
embryos. The solutions consist of a MOPS- buffered
medium containing gentamicin as an antibacterial agent,
and human serum albumin.

Warm 1™ Omni contains sucrose

Warm 2™ Omni contains sucrose

Warm 3™ Omni contains sucrose

Warm 4™ Omni contains no sucrose

For use after warming to +37 °C in ambient atmosphere.
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Opvarmning:

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

*Warm 1 Omni

+ Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

BEMZERK: De anbefalede maengder ma ikke aendres.
AEndring af maengderne vil pavirke temperaturstyringen
i den forste opvarmningsopl@sning samt osmolaliteten,
hvilket kan resultere i suboplimal oocyt- eller

MpoabIKeTe C KyNTUBUPAHETO ChIMACHO cTaHnapmaTa
nabopaTopHa npakTuka.

Cnen karo ce 3aTonnAT, em6proHuTe Tpsbea Aa ce
AbpXaT B UHKyGaTop B ekBunubpupana G-1 PLUS,
G-TL™,G-2™ PLUS unu EmbryoGlue® cpena npu
37°C ¢ 6% CO, cbrnacHo craHaapTHaTa naGopatopHa
npakTuka.
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The summary of safety and clinical per can be

found at www.vitrolife.com

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

RapidWarm Omni is stable until the expiry date shown
on the container and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

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

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

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

The panent target group is an adult or reproductive-age

that IVF or fertility
preservation.

The following is the general procedure for using
RapidWarm Omni.

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

Warming:

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

* Warm 1 Omni
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warming instructions for the specific cryodevice used.

Immediately, transfer oocytes or embryos into Warm

1 Omni. Itis important to use 1ml of Warm 1 Omni to
ensure the temperature of the medium is not perturbed
by successive cryodevice submersions.

Allow the oocytes or embryos to fall from the device and
sink to the bottom. Leave for 1 minute.

Transfer the oocytes or embryos into Warm 2 Omni
and let the oocytes or embryos remain in the solution
for 3 minutes.

Transfer the oocytes or embryos into Warm 3 Omni
and let the oocytes or embryos remain in the solution
for 5 minutes.

Transfer the oocytes or embryos into Warm 4 Omni and
let the oocytes or embryos remain in the solution for 5
to 10 minutes.

Following warming, oocytes should be held in an
incubator in equilibrated G-1™ PLUS at 37°C at 6%
CO,. The oocytes should be washed several times
through this medium.

Perform ICSI 1-2 hours after warming. Continue culture
according to standard laboratory practice.

Following warming, embryos should be held in an
incubator in equilibrated G-1 PLUS, G-TL™,G-2™
PLUS or EmbryoGlue® at 37°C at 6% CO, according to
standard laboratory practice.

Specifications
filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <05
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stage embryos.
Contraindications
RapidWarm™ Omni contains gentamicin. Do not use

in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidWarm Omni contains four solutions for the
warming of vitrified oocytes through to blastocyst stage
embryos. The solutions consist of a MOPS- buffered
medium containing gentamicin as an antibacterial agent,
and human serum albumin.

Warm 1™ Omni contains sucrose

Warm 2™ Omni contains sucrose

Warm 3™ Omni contains sucrose

Warm 4™ Omni contains no sucrose

For use after warming to +37 °C in ambient atmosphere.

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™ Omni is stable until the expiry date shown
on the container and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

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

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

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

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

The following is the general procedure for using
RapidWarm Omni.

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

Warming:

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

*Warm 1 Omni

«Warm 2 Omni

*Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

NOTE: The recommended volumes should not be
changed. Volume changes will affect temperature control
in the first warming solution as well as osmolality, which
may result in suboptimal oocyte or embryo survival.

Itis very important to keep the temperature of all
warming solutions at 37°C at all times. If more than one
cryodevice is to be warmed in the same dish, make sure
that the temperature reaches 37°C after each warming
procedure.

All manipulations of the oocytes or embryos are

carried out at 37°C (on the heated stage) in ambient

3MGPUOHOB YenoBeka BMoTb Ha CTaAni GNacToLMCTI.
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CpepaRapidWarm™ Omni cofepxuT reHTaMULmH.
He vcnonbayiiTe ANS NAUMEHTOB C yCTAHOBNEHHON
TOBBILLEHHOM YYBCTBUTEBHOCTBIO UIK Annepruei Ha
9TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykTa
C [IOBABITEHVEM HCA

RapidWarm Omni Bknioyaet YeTbipe pactsopa Ans
BU HbIX OOLUTOB

pH tested

BNNOTb A0 Ha cTaguu ApoBnenus. PacTeopbl

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 oocyte
or 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.

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

RapidWarm Omni 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/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.

cpeny, 3abyeperHyto MOPS reHTamuuvH B
KayecTBe aHTUBAKTEPUATILHOTO areHTa 1 YeroBeyeckuit
CbIBOPOTOUHBIV ANbOYMUH.

Warm 1™ Omni coaepxuT caxaposy
Warm 2™ Omni coaepxuT caxaposy
Warm 3™ Omni coaepuT caxaposy
Warm 4™ Omni He conepXuT caxaposs!

[ins cnonb3oBakus nocne Harpesanusi 4o +37 °C B
YCNOBUSIX OKpYXKatoLLen cpeabl.

Kpartkue 06 n
XapaKTepUCTUKaX MOXHO HA/TV Ha CalTe WWW.
vitrolife.com

Y ner HOCTb
XpaHuTb B TEMHOM MECTe My Temneparype ot +2
[o+8°C.

Cpepa Rapidwarm Omni ocTaeTcs cTabunbHoii 1o
VICTEYEHNS! CPOKA FOIHOCTY, YKA3AHHOTO Ha ATUKETKE U B
Ceptucukarte aHanuaa k KoHkpeTHomy JTIOTY.

[ co MOryT 6bITh
B TeueHne ABYX HeAernb Nocne BCKPLITURA;
e y U
“Te Bpems BHe

To avoid contamination Vitrolife strongly 1d
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).

[AaTy BCKPbITUS Ha
bnakoHe. YTUNU3npyiiTe oCTaTKu CpeA He nosaHee,
4eMm yepes fiBe HefleN NOCe BCKPbITUS.

CLUA: o)

co He
nocne Y
cpea No OKOHYaHWM npoueaypbl.

ocTartkn

VIHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHUI0

TMpoayKT NpeaHasHadeH Ans UCromnb3osaHus
cneunanuctamu B o6nactu 9KO.

Llenesas rpynna npeactasnsiet coboi B3pocbix
NaLMEHTOB PEnpO/IyKTUBHOTO BO3PACTa, MPOXOALLMX
nedeHe 6ecnnoans metogom KO unm B Lensx
COXpaHeHusi PepPTUNBHOCTH.

[Danee npefcTasneH o6LA anNfopyUTM UCMONL30BaHNS
RapidWarm Omni.

e.

Remove the cryodevice containing the vitrified oocytes
or embryos from the cryostorage container. Follow the
warming instructions for the specific cryodevice used.
Immediately, transfer oocytes or embryos into Warm

1 Omni. Itis important to use 1ml of Warm 1 Omni to
ensure the temperature of the medium is not perturbed
by successive cryodevice submersions.

Allow the oocytes or embryos to fall from the device and
sink to the bottom. Leave for 1 minute.

Transfer the oocytes or embryos into Warm 2 Omni
and let the oocytes or embryos remain in the solution
for 3 minutes.

Transfer the oocytes or embryos into Warm 3 Omni
and let the oocytes or embryos remain in the solution
for 5 minutes.

Transfer the oocytes or embryos into Warm 4 Omni and
let the oocytes or embryos remain in the solution for 5
to 10 minutes.

Following warming, oocytes should be held in an
incubator in equilibrated G-1™ PLUS at 37°C at 6%
CO,. The oocytes should be washed several times.
through this medium.

Perform ICSI 1-2 hours after warming. Continue culture
according to standard laboratory practice.

Following warming, embryos should be held in an
incubator in equilibrated G-1 PLUS, G-TL™,G-2™
PLUS or EmbryoGlue® at 37°C at 6% CO, according to
standard laboratory practice.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

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 oocyte
or 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.

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

RapidWarm Omni contains human serum albumin.
Caution: All blood products should be treated as

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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+Warm 1 Omni
+ Warm 2 Omni
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VX B PacTBOpE Ha 5 MUHYT.
MepeHecuTe ooLmTb! Unu aMEpuoHbl B Warm 4 Oocyte n
ocTaBbTe WX B pacTBope Ha 5-10 MUHYT.
[Mocnie pasMopaXmBaHNst OOLMTbI [JOMKHbI HAXOAUTLCS B
uHkyGaTope B ypaBHOBeLleHHoM cpeae G-1™ PLUS npu
37 °C 1 6 % CO2. OoumTbl CrieayeT NPOMbITh HECKOBKO
paa B 37Ol cpene.
Mpoeeante MKCW yepes 1-2 yaca nocne

n

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

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

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

Discard 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

bg: Moka3aHus 3a ynotpe6a

Cpepv 3a 3aTONNsHeE Ha BUTPUAULMPEHN 0OLMTY 10
emMBpu1oHM B CTaauin Ha BnacTouucT.
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RapidWarm™ Omni cbabpa reHTaM1LvH.
[la He ce n3non3ea npu NaUNEHTY C U3BECTHA
CBPBXUYBCTBUTEHOCT/ANEPrsi KbM KOMIIOHEHTa.

Onucanue Ha npoaykTa
NOBABKA — HSA

RapidWarm Omni cbabpia 4eTupu pasTeopa 3a
oounTn Ao

B CTaauit Ha GnacToumcT. PasTBopuTe ce CbCTOST
ot 6ychepupara ¢ MOPS cpepia, kosiTo Cbabpka
TEHTaMULIMH KaTO aHTUGAKTEPUAsHO CPEAICTBO 1
{OBELUKN CepyMeH anGyMuH.

Warm 1™ Omni cbabpka 3axaposa
‘Warm 2™ Omni cbabpxa 3axapo3a

N and Mpi 1 Xp pax KpaiHe BaxeH npu
Symbol Title symbol ID o6 cTporoe
Consult npotokona.
[TE] | instructions *Refno: 5.4.3 Paamopaxvsanue:
for use MomecTuTe No 1 MN KaXAOM U3 CReayIoLINX Cpes
B OT/A€MbHBIE NYHK MHOTOMYHO4HOTO NaHIIeTa
A Caution *Refno: 5.4.4 n Harpeiite 4o Temnepatypbl 37 °C B yCroBusx
i cpepbl:
“ Manufacturer *Refno: 5.1.1 «Warm 1 Omni
Date of « * Warm 2 Omni N
il manufacturer Refno: 5.1.3 technique.
* Warm 3 Omni
2 |Usebydate *Refno: 5.1.4 + Warm 4 Omni
Batch code *Refno: 5.1.5 MPUMEYAHWE: PekomeHayembie o6bembl He crieayet
i M3MeHATb. MaveHeHne obbema okasbiBaeT BosaeiicTane
Catalogue number | “Refno: 5.1.6 KaK Ha MoAAepXaHUe TeMneparypel 8 Nepsom pacTeope  Not for injection.
ana TaK 1 Ha o b,
Sterilized using 4yTo B €noco6Ho K
aseptic processing | *Ref no: 5.2.2 OOLMTOB UK
techniques
- 9 - KpaiiHe BaxHo noanepxuearh TeMneparypy Bcex
o Single sterile *Refno: 5.2.11 PacTBOPOB AANA Pa3MOPaXMBaHMS NOCTOSHHO Ha YPOBHE
barrier system 37 °C. Ecnu npeanonaraeTcst pa3amMoposuTs Gonee )
M its use (Rx only).
o e OAHOTO KPUOHOCUTENS B OAHOIA Yaluke, yGeanTecs, .
”"X Temperature limit | *Ref no: 5.3.7 4To Temnepatypa gocTuraet 37 °C nocne kaxaon
" P | sl
eep away from
;;\7’? sunlight (Iiéht *Ref no: 5.3.2 Bce maHunynsuum ¢ oouMtamu unm aM6pruoHaMn
- sources) npoBoasTcs npu Temnepatype 37 °C (Ha
HarpesaTenbHOM CTOMNKE) B YCIIOBUSIX OKpyXalolei
Contains a cpes.
'@ medicinal *Refno: 5.4.7
substance V3BnekuTe KpUOHOCHTErTb, COAEPXaLLINil
BU HbIE OOLUTBI M GMBPVOHBI,
Contains human "3 . Crenyitte no
zlogd ‘t)'r plasma [ *Refno: 5.4.6 Pa3MopaXMBaHHIO K UCTOMNb3YEMOMY KDUOHOCUTENHO.
erivatives
, uTe ooumTsl B Warm
Medical Device *Refno: 5.7.7 1 Omni. BaxHo ucnonb3aosats 1 mn Warm 1 Omni,
4TOGbI GbiTb YBEPEHHBIM, YTO TEMNEpaTypa cpefabl He
European GyneT HapyLWaTLCA NPY NOCTIEAYIOLMX MOTPYKEHUAX 3aTonnsiHe Ha Bu
conformity (GE) KpYOYCTPOICTBA.
mark with Notified
©AUTEC, YTO OOLMTBI U GMBPUOHBI OTAENNNNCH
CE Mark Body Y6 5
. . . OT KPUOHOCHTENS 1 MOTPY3NANCL Ha AHO. OCTaBLTE UX
( E (Conformité identification
2460 Européenne) number as defined Ha T myTy.
in Regulation (EU) | MepeHecute ooumTb! unm amEpuokel 8 Warm 2 Omni u
2017/745 OCTaBbTE UX B PACTBOPE Ha 3 MUHYTHI.
Annex V MepeHecuTe 0oUNTEI UMK 3MEPUOHLI B Warm 3 Omni u

‘Warm 3™ Omni cbabpxa 3axapo3a

‘Warm 4™ Omni He CbAbpXxa 3axapo3a

3a ynotpeba cnep satonnsaHe Ao +37°C npu cTaitHa
Temneparypa.

0606LLeHre Ha UHopMaLmsiTa 3a 6eonacHocTTa 1
KIMHUYHWUTE MoKasaTenin Moxe fia Gb/ie HamepeHo Ha
www.vitrolife.com

WHCTpYKLUMK 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT

Te KynbTi
B BUM CO n
NPaKTUKOIA.

TMocrie pa3sMopaxmBaHs SMEPUOHbI AOMKHbI
HaXOUTLCS B MHKYGATOpE B YPaBHOBELIEHHON cpeae
G-1PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS unu EmbryoGlue®
npn 37 °C 1 6 % CO2 B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOM
nabopaTopHOW NPaKTUKOW.

Cneuundmkaumsa

TMpoayKT CTEPUNN30BAH NYTEM acenTU4eckoi
unsTpaumn

AHanus aM6pUOHOB MblLLEi, 1-KNETOYHbIR
[% 3MBp1OHOB, Pa3BMBLUMXCS A0 YPOBHS

pacLumpeHHoi GnacToumcTbl 3a 96 yacos] 280
BakTepuanbHble 3HAOTOKCHHbI (LAL-TeCT)
[EQ/mMn] <05

face p
o +8°C.
RapidWarm Omni ca ctaGunHu 4o u3Tu4aHe Ha cpoka
Ha rofIHOCT, 0GO3HauEH BbPXY ETUKETa Ha OMakoBKaTa 1
Ha cneundmyHUs 3a napTuaata CepTudukar 3a aHanua.

Ha TbMHO Npu Temneparypa oT +2

ByTunkuTe che cpeaa Morat 4a 6bAaT M3NON3BaHM
[0 AiBE CeAMULM Criel MbPBOTO OTBapsHe.
W3non3gaitte acenTuyHa TeXHNKa 1 cBeAeTe A0
MUHMMYM BPEMETO Ha NPECTON U3BLH XNaAUNHUKA.
3anv|u.|e1a [AaTtaTa Ha oTBapsiHe Ha GyTunkata.
0CTaTLYHOTO BO Cpesia He
NO-KBCHO OT ABE CEAMMLIM ClleA NbPBOTO OTBapsiHe.

CALL: ByTunkute cbeC cpeaa He 1pn65a Aa
ce T cnea

0CTaTBYHOTO
Ha npoueaypara.

BO cpeAa cnea np!

Vi 3aynotpeba

KonTpons pH

TecT Ha OCMONSNLHOCTL

S
A ConHeuHoro caeTa TecT BbPXY MULLIA EMGPUOHM, EAHOKNETBYHI
[% emBpuoHM, pa3BMTH A0 eKCnaHAMpaHn
Copepxut HHOE 6nactoumncTyn ao 96 vaca] 280
C BakTepuanHn eRaoTokeuhm (Nlumynyc
OAGPXKUT NPOMSBOAHEIE KPOBI UK ame6ounTt nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <05

TecteaHo pH

embryono

Det er meget vigtigt at holde temperaturen pa alle
opvarmningsoplgsningerne pa 37 °C konstant. Hvis
mere end én cryoenhed skal opvarmes i samme skal,
skal det sikres, at temperaturen nar 37 °C efter hver
opvarmningsprocedure.

Al manipulation af oocytter eller embryoner skal forega
ved +37 °C (pa et opvarmet praeparatbord) i et miljg med
atmosfeerisk luft.

Fjern cryoenheden med de vitrificerede oocytter eller

embryoner fra cryo-opbevaringsbeholderen. Folg
opvarmningsanvisningerne for den anvendte cryoenhed.

Overfor straks oocytterne eller embryonerne til Warm 1
Omni. Det er vigtigt, at der anvendes 1 ml Warm 1 Omni
for at sikre, at mediets temperatur ikke bliver pavirket af
de efterfalgende nedsaenkninger af cryoenheden.

TecTtBaH ocMonanuret

KOHerTHVITe pesyntatu OT TecToBeTe 3a BCAKa naptuaa
morat aa 6baat Hamepenun B CepTudmkata 3a aHanus,
npegocTaBeH C BCAKa fOCTaBKa.

Mpeana3Hu mepku

Be30nacHoCTTa B AbMTOCPOYEH NiaH Ha
BuTpUchMKaLmaTa /mnu BnacToumMcTHUs Konanc

NPy Aeua, POAEHM o To3M METOA Ha NpoLeaypaTa

3a Kpuonpe3aepBaLys Ha 0OLUTU UNn eMBPUOHHK, e
HeyCTaHoBeHa.

PrckoBeTe OT penpoayKTMBHA TOKCUYHOCT W TOKCUYHOCT
Ha pa3BWTMETO 3a Cpeau 3a WH BUTpo onnoxpaawe (IVF),
BkniouwutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexmn
V He Ca SiCHM.

ViaxBbprieTe NpoayKTa, ako UenoctTa Ha Gytunkara

e . He wTe Rapi Omni npn
BUAMMO HANMIMe Ha MLTHOCT.

RapidWarm Omni cbabpa HoBeLLku cepymeH
anbymuH.

BHumaHme: Benukn kpbBHM NpoaykTu Tpsabea fa 6vaat
TPETMPaHU KAaTO NOTEHLMAMHO 3aPa3HM. YCTaHOBEHO

€, Ye M3XOAHWAT MaTepuarn, OT KOWTO € NOMy4eH T3
NPOAYKT, € OTpULATENEH NPY TECTBAHE 3a Hannune

Ha aHTUTena cpeuly HIV (Yosewkn umyHopeduunTeH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/Il (4oBewku T-kneTbyeH
numdOTpONeH BUPYC) 1 He e peakTuBeH 3a HbsAg
(xenaTuT B-NOBLPXHOCTEH aHTUreH, HapuyaH oLue
~aBcTpanuiickn antureH"), HCV RNA (PHK Ha

supyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLuku
nmyHoaeduumuTeH Bupyc (XMB) Tun 1) n cucbunmc.
Hukoii nssecteH meTop 3a TecTBaHe He MOXe Aa Aaae
rapaHus, Ye MPOfYKTUTE, NOTyHEHM OT HOBELLKa KpbB,
HsIMa Ala NpeHecaT 3apasHu areHTy.

C uen ga ce nsberHe 3ambpcasaxe Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaara ia ce 0TBaps 1 U3NON3sa camo ¢
acenTyHa TexHKa.

BCeku Cepro3eH MHUNAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
vapenveTo, Tpsibea aa ce Ha npov3s

Lad eller embryonerne falde ud af
cryoenheden og synke til bunds. Lad dem ligge i 1 minut.
Overfar oocytterne eller embryonerne til Warm 2 Omni,
og lad oocytterne eller embryonerne ligge i denne
oplesning i 3 minutter.

Overfer oocytterne eller embryonerne til Warm 3 Omni,
og lad oocytterne eller embryonerne ligge i denne
oplesning i 5 minutter.

Overfar oocytterne eller embryonerne til Warm 4 Omni,
og lad oocytterne eller embryonerne ligge i denne
oplasning i 5-10 minutter.

Efter opvarmning skal oocytterne opbevares i en
inkubator i zekvilibreret G-1™ PLUS ved 37 °C 0g 6 % ,.
Oocytterne skal skylles flere gange i dette medium.
Udfer ICSI 1-2 timer efter opvarmning. Videre

dyrkning skal ske i overensstemmelse med geengs
laboratoriepraksis.

Efter opvarmning skal embryonerne opbevares i en
inkubator i zekvilibreret G-1 PLUS, G-TL™, G-2™
PLUS eller EmbryoGlue® ved 37 °C og 6 % CO,i

med gaengs

overer

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner

udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 2 80

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

pH testet

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

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

R|S|k0en for reproduknonstoksncntel og

W Ha KOMNETEHTHUS! OpraH Ha Abpasara YneHka, B
KOSAITO @ YCTaHOBEH NOTPEGUTENsT /NN NaUNeHTbT.

He e npegHasHayeH 3a uHxekTupaHe.

3akol BoTO Ha CALL| orp
npopax6ara Ha ToBa M3aenve aa ce ot

for IVF-medier, herunder Vitrolifes
IVF medier, er ikke blevet fastlagt og er ukendt.
Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke RapidWarm Omni, hvis
det er uklart.

VM 10 3asiBKa Ha nieKap Uiv uue, paBoTewo B
nabopatopusTa, o6y4enu aa ro usnonasar (Rx only).

i Omni humant serumalbumin.
Vigtigt: Al\e blodprodukler skal behandles som potentielt
som dette produkt

CS! Indikace k pouziti

Pfipravek pro rozmrazeni vitrifikovanych oocytt az
embryi ve stadiu blastocysty.

Kontraindikace

RapidWarm™ Omni obsahuje gentamicin. Nepouzivejte
u pacient se znamou precitlivélosti/alergii na danou
slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

Pfipravek RapidWarm Omni obsahuje &tyfi roztoky pro
rozmrazeni vitrifikovanych oocyt az embryi ve stadiu
blastocysty. Roztoky jsou pufrovany MOPS. Obsahuji
gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni pfipravek, a
lidsky sérovy albumin.

Warm 1™ Omni obsahuje sacharézu

Warm 2™ Omni obsahuje sacharézu

Warm 3™ Omni obsahuje sacharézu

Warm 4™ Omni neobsahuje sacharézu

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

Souhrn bezpecnosti a klinické U¢innosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovaveite v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
Pfipravek RapidWarm Omni je stabilni do data
pouzitelnosti uvedeného na nadobé a v certifikatu
analyzy pro jednotlivé sarze.
Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydni po prvi otevieni. Pouzivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mlmo chladniéku. Oznaéle Iekovku datem otevfeni.
zbytek pf ji dva tydny po
prvnim otevieni.

USA: Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonceni zakroku zbytky pfipravku
zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientu jsou dospélé osoby

v reprodukénim véku, které podstupuiji 1éEbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Nasleduje obecny postup pouzivani RapidWarm Omni.
Poznamka: Dodrzovani ¢asovych intervall pro
rozmrazeni je velmi duleZité, a proto zajistéte presné
dodrzovani téchto postupu.

Rozmrazovani:

Umistéte 1 ml kazdého z nasledujicich pfipravki do
samostatnych jamek vicejamkové desticky a ohfejte na
teplotu 37 °C v okolni atmosféfe:

*Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

*Warm 3 Omni

*Warm 4 Omni

POZNAMKA: Doporugené objemy se nesméji ménit.
Zmény objemu budou mit vliv na regulaci teploty v
prvnim ohfivacim roztoku i na osmolalitu.
Zza nasledek zhor$eni pravdépodobnosti pf
nebo embrya.

Je velmi dulezité za vSech okolnosti udrzovat teplotu
vSech rozmrazovacich roztokd na hodnoté 37 °C.

Je-li treba rozmrazit vice nez jeden kryonosic na

stejné desticce, presvédite se, Ze teplota po kazdém
rozmrazeni ma hodnotu 37 °C.

Veskera manipulace s oocyty nebo embryi se provadi pfi
teploté 37 °C (na vyhfivané ploténce) v bézné atmosfére.
Vyjméte nosic¢ obsahujici vitrifikované oocyty nebo
embrya ze skladovaci kryonadoby. Postupujte podle
pokynu pro rozmrazeni pouzivanych pro konkrétni nosic.

Oocyty nebo embrya pfeneste ihned do pfipravku Warm
1 Omni. Je dulezité pouzit 1 ml pripravku Warm 1 Omni
pro zajisténi, Ze teplota pfipravku nebude ovlivnéna
opakovanym ponofovanim nosice.

Nechte oocyty nebo embrya uvolnit se z nosice a
klesnout ke dnu. Ponechte v tomto stavu po dobu 1
minuty.

Preneste oocyty nebo embrya do pfipravku Warm 2
Omni a ponechte je v tomto roztoku po dobu 3 minut.
Preneste oocyty nebo embrya do pfipravku Warm 3
Omni a ponechte je v tomto roztoku po dobu 5 minut.
Pieneste oocyty nebo embrya do pfipravku Warm 4
Omni a ponechte je v tomto roztoku po dobu 5 az 10
minut.

Po rozmrazeni musi byt oocyty uchovany v inkubatoru
v ekvilibrovaném G-1™ PLUS pfi teploté 37 °C v
atmosfére obsahujici 6 % CO,. Oocyty museji byt
nékolikrat proplachnuty timto pfipravkem.

Provedte ICSI 1-2 hodiny po rozmrazeni. Pokracujte v
kultivaci podle béZnych laboratornich postupt.

Po zahfati je nutné embrya uchovavat v inkubatoru v
ekvilibrovaném G-1 PLUS, G-TL™, G-2™ PLUS nebo
EmbryoGlue® pii teploté 37 °C v atmosféfe obsahujici
6 % CO, dle standardnich laboratornich postup(.

Specifikace
Asepticky filtrovano

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 s¥filis. Der
findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overfore
smitstoffer.

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse

med brug af medicinsk udstyr bor 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
seelges af eller pa ordination fra en laege eller en
behandler, der er uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

Medium zur Erwérmung vitrifizierter Eizellen und
Embryonen bis zum Blastozystenstadium.

Gegenanzeigen

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

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm Omni enthélt vier Lésungen fiir die
Vitrifizierung von Eizellen und Embryonen bis zum
Blastozystenstadium. Die Lésungen enthalten ein
MOPS-gepuffertes Medium mit Gentamicin als
Antibiotikum und humanes Serum-Albumin.
Warm 1™ Omni enthalt Saccharose

Warm 2™ Omni enthélt Saccharose

Warm 3™ Omni enthélt Saccharose

Warm 4™ Omni enthélt keine Saccharose

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

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 Omni ist bis zum auf dem
Verpackt und im I
angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem
ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet
werden. Flaschen aseptisch 6ffnen und nur
moglichst kurz auBerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Vermerken Sie das Datum, an dem
Sie das Produkt gedffnet haben, auf der Flasche.
gen Sie i Medium zwei
Wochen nach dem ersten Offnen.
US: Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen
nicht t werden. gen Sie
Medium nach Abschluss des Vorgangs.

der Charge

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 MaRnahmen
unterziehen.

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren fiir die
Verwendung von RapidWarm Omni beschrieben.
Hinweis: Beim Erwarmen ist das Timing von groRer
Bedeutung. Befolgen Sie das Protokoll daher auRerst
genau.

Erwérmen:

Geben Sie 1 ml von jedem der folgenden Medien in
die abgetrennten Bereiche einer Multi-well-Schale und
erwarmen Sie die Schale auf 37 °C:

*Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

+Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

WICHTIG: Die empfohlenen Volumina sind
einzuhalten. Bei abweichenden Volumina veréndert

HE€0O TIOU TIEPIEXEI YEVTAPUKIVI WG avTIBAKTNPIOKG
TrapayovTa kal avBpwivi aABoupivn opou.

To Warm 1™ Omni Trepiéxel cakxapodn

To Warm 2™ Omni TrepI€xel cakxapodn

To Warm 3™ Omni Trepiéxel oakxapodn

To Warm 4™ Omni dev TrepIEXEl COKXAPOEN

MNa xprion petd amé Bépuavon otoug +37°C ot
aATHOOQAIPIKEG CUVONKEG TTEPIBAAAOVTOG.

H repiAnyn ao@daAeiag kai KAIVIKWY ETISO0EWY PTTOPED
va Bpebei oTn SieuBuvan www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNG Kal oTABEPOTNTA

Na guAdooeTtal o okoTevd TepIBAAAov o€ Beppokpacieg
amo +2 éwg +8°C.

To RapidWarm Oocyte eival 01aBep6 péxpr v
nuepounvia ARENG Tou avaypageTal aToV TIEPIEKTN
kai oTo Mio 6 AvaAuong g 1EVnG
Trapridag.

Ta @iaAidia péowv PTTopouV va XpnaipgoTrolouvTal
yia didoTnpa £wg 500 £BSOPASWY aTré TO TTPWTO
avorypa. Na epappoetar TEXVIKR GonTrrou
XEIPIOHOU Kal Va EAAXIOTOTTOIEITAI O XPOVOG EKTOG
Yuyeiou. KataypdyTe TNV NUEPOUNVIA avoiypaTog
oTN QIGAN. ATroppiyTE TO UTTGAOITTO HECO TO TTOAU
BU0 £BBONABEG PETG TNV TTPWTN XPHON.

HIMA: Asv pétrel va aroBnkeUeTe @iaAidia péowv
Tmou £xouv avoixBei. ATroppiyTe To UTTOAOITTO HECO
HETE TNV oAokArjpwon Tng Siadikaciag.

OBdnyieg xpnong

To POV TIPETTEI Va XPNOIHOTTOIEITal aTTO TTayyeApaTia
£WOWWATIKAG yovigoTroinong.

H opada-01ox0G aoBeviv ival TAnBuopoi evnAikwv

A avamapaywyikig nAikiag Tou utroBaAloval e
Beparreia §wOWUATIKAG yovIHOTIoiNong i o€ SladIKaoieg
dlaripnong yovipétnTag.

AxohouBei n yevikn diadikacia xpriong Tou RapidWarm
Omni.

Znueiwon: Katd T Béppavan, 0 CuyXpoviopog EXEl
Kpiolun onuaoia, Gpa SIacQaAioTe OTI TNPEITE TO
TIPWTOKOAAO THOTA.

Oépuavon:

TotroBetAGTE 1 Ml atmé KABe éva armé Ta akdAouba péoa
o€ XwpIoTd Bobpia evog TpuBAiou TTOAATTAWV BoBpiwv
kai Beppdvete oToug 37°C o€ ATHOOPAIPIKEG TUVONKES
TEPIBAAAOVTOG:

* Warm 1 Omni

+ Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

THMEIQZH: Aev Trpétrel va aAAGdETE TOUG
OUVIOTWHEVOUG BYKOUG. OI HETABOAEG TOU OyKOU
eTnpeddouv Tov éAeyxo TG BepUOKpaciag aTo TTPWTO
BidAupa BEppavong, KaBws Kal TNV WOHWTIKOTNTA, PE
£VOEXOHEVN OUVETTEID TN EIWON TNG ETIRBIWONG TOU
WOKUTTAPOU N ePPpUOU.

Eivai TToAU onpavTiké va dIatnpeite dIapKwg T
Beppokpacia OAwV Twv SIaAupdTWY BEpuavong oToug
37°C. EQv TTpOKeITal va BEpUAVETE TTEPITOOTEPES ATTO
Hia KPUOOUOKEUEG aTo iB10 TPUBAID, BEBaiwBEITE OTI

n Beppokpacia eOAvel oToug 37 °C petd aTméd kGbe
Biadikaoia amoyugng.

‘OAoI 01 XEIPIOHOI TWV WOKUTTAPWY Kal EYBPUWV
TIpayparotoiouvTal aToug 37°C (oTn Beppaivopevn
TTAGKQ) O€ ATHOOPAIPIKEG TUVBNKEG TIEPIBAAAOVTOG.
ATIOGUPETE TNV KPUOCUOKEUT| TTOU TTEPIEXEN T
uahoTroinpéva wokUTTapa f EpBEUA aTIG TOV TTEPIEKTN
KpuoouvTrApnong. TNPEiTe Tig 0dnyieg BEppavong yia 1n
OUYKEKPIEVN KPUOOUOKEUN TTOU XPNOIUOTIOIEITE.
MeTa@épeTe apéowg Ta wokUTTapa f Ta éupua oTo
Warm 1 Omni. Eival onuavTiké va xpnoigotroijoete 1 ml
Warm 1 Omni yia va e€ao@alioeTe 611 dev dlaTapaooeTal
n Beppokpacia Tou pégou arod Tig SIadOKIKEG
£PATITIOEIG TNG KPUOOUOKEUNG.

A@roTe Ta WOKUTTapA 1 Ta €PBPUa VA TTECOUV aTTO

TN OUOKEUR Kal va BuBioTolv oTov TruBpéva. AprioTe
yia 1 AeTrTé.

MeTa@épeTe Ta woKUTTApA i Ta épBpua oTo Warm

2 Omni ka1 a@AOTE Ta WokUTTapa f Ta éuPpua va
Trapapeivouv oo didAupa yia 3 AeTTTd.

MeTagépeTe Ta woKUTTApaA i Ta éuPpua oto Warm

3 Omni ka1 a@rioTe Ta WoKUTTapA i Ta éuBpua va
Trapapeivouv aTo JIGAupa yia 5 AeTTTd.

MeTagépeTe Ta wokUTTapA i Ta éuBpua oo Warm

4 Omni kal a@ACTE Ta WoKUTTapa A Ta £uBpua va
Trapapeivouv aTo didAupa yia 5 éwg 10 AeTrtd.

Metd 1 Béppavan, Ta wokUTTapa TTPETTE va
BiatnenBouv ot évav ETWACTAPA OF EEI0OPPOTINHEVO
G-1™ PLUS oToug 37°C o€ 6% CO,. Mpéel va
EKTTAUVETE Tl WOKUTTAPA APKETEG POPEG E AUTO TO PETO.
DNievepyrioTe Ty diadikaaia ICSI 1-2 Wpeg PETE TV
amoyugn. ZuvexioTe TNV KAANIEPYEIQ CUPQWVa PE TNV
TUTTOTTOINWEVN EPYAOTNPIOKS Sladikacia.

MeTé T Béppavon, Ta EuPpua TTPETEl va diatnpnBolv
o¢ évav emwacTipa ot e§looppotruévo G-1 PLUS,
G-TL™, G-2™ PLUS rj EmbryoGlue® otoug 37°C ot 6%
CO, oUpgwva pe T Baoikn epyactnpiakr dladikaoia.

01 20%¢0c¢ ‘ansst jo ajeqg
entrega.
Precauciones

Se desconoce la seguridad a largo plazo de la

itri i6n y/o colapso de i sobre los nifios
nacidos tras emplear este método de crioconservacion
de ovocitos o0 embriones.

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

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

RapidWarm Omni contiene albumina 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/1l, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1 y sifilis. Ningun método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda

ne siihen 5-10 minuutiksi.

jalkeen ne saily
inkubaattorissa G-1™ PLUS -liuoksessa, joka on
tasapainotettu 37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO;,:ssa. Huuhtele munasoluja muutamia kertoja tassa
liuoksessa.

Suorita mikrohedelmditys (ICSI) 1-2 tuntia lammityksen
jalkeen. Jatka viljelya tavanomaisten laboratorio-
ohjeiden mukaan.

Alkioiden sulatuksen lammityksen jalkeen niita

séilytetaan inkubaattorissa G-1 PLUS-, G-TL-
™ G-2™ PLUS- tai EmbryoG\ue@ liuoksessa, Joka on

Polozite 1 ml svakog od sliede¢ih medija u zasebne
jaZice plocice s viSe jazica i zagrijte na 37 °C na sobnoj
temperaturi:

*Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

*Warm 4 Omni

NAPOMENA: Preporuéeni volumeni ne smiju se
mijenjati. Promjene volumena utjecat ¢e na kontrolu
temperature u prvoj otopini za zagrijavanje kao i
osmolalnost $to moZe utjecati na suboptimalno

u37°Cnla 6-pr

tantéjen

asapainot
CO2:ssa
laboratorio-ohjeiden mukaan.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion maaritys
[prosentuaalinen osuus alkioista, jotka ovat
96 tunnin kuluttua kehittyneet laajentuneiksi

firmemente que los medios se abran y utilicen
en ambiente estéril.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
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
suuso (Rxonly).

et: Kasutusniidustused

blastokysteiksi] =80
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <0,5
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu
Erakchlalset lesmu lokset ontyval
joka 1 jokaisen
toim\luksen mukana.
Varotoimet
1 jaltai bl k 1 in

p\tkan aikavalin turvallisuutta taman munasolun- tai

\etelman set 1a syntyneille

lapsille ei ole selvitetty.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysté eik niité ole arvioitu. TAmé& koskee
myos Vitrolifen IVF-liuoksia.

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.

Lahused i staadiumis kiirkd id
munarakkude soojendamiseks.

Vastunaidustused

RapidWarm™ Omni sisaldab gentamiitsiini. Mitte
kasutada patsientidel, kellel on teadaolev Ulitundlikkus/
allergia selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

RapldWarm Omni sisaldab nelja lahust blastotstisti

is kiirkilmutatud ide
soojendamiseks. Lahused koosnevad MOPS-iga
puhverdatud lahusest, mis sisaldab antibakteriaalse
vahendina gentamditsiini ja inimparitolu albumiini
seerumit.

Warm 1™ Omni sisaldab sukroosi.
Warm 2™ Omni sisaldab sukroosi.
Warm 3™ Omni sisaldab sukroosi.
Warm 4™ Omni ei sisalda sukroosi.

Kasutamiseks parast soojendamist temperatuurini
+37 °C Umbritseva keskkonna atmosfaéris.

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

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

'm Omni -liuosta ei saa kéyttaa, jos se on
sameaa.

RapidWarm Omni -liuos siséltda humaaniseerumin
albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman 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

p je oocita ili embrija.

Vrlo je vazno da temperatura svih otopina za
zagrijavanje cijelo vrijeme bude 37 °C. Ako ¢ete
zagrijavati vi$e od jednog krio uredaja u istoj posudici,
vodite raéuna o tome da temperatura dosegne 37 °C
nakon svakog postupka zagrijavanja.

Sve manipulacije oocitima ili embrijima provode se na
37 °C (na zagrijanom postolju) na sobnoj temperaturi.
Uklonite kriouredaj koji sadrZi vitirificirane oocite ili
embrije iz spremnika za krio pohranu. Pridrzavajte se
uputa za zagrijavanje za koristeni krio uredaj.

Odmah prenesite oocite ili embrije u Warm 1 Omni.
Vazno je upotrijebiti 1 ml proizvoda Warm 1 Omni kako
bi se osiguralo da temperatura medija nije poremecena
uzastopnim uranjanjem krio uredaja.

Omogucite oocitima ili embrijima da padnu s uredaja i
potonu na dno. Ostavite da odstoji tijekom 1 minute.
Prenesite oocite ili embrije u Warm 2 Omni i ostavite
oocite ili embrije u otopini tijekom 3 minute.

Prenesite oocite ili embrije u Warm 3 Omni i ostavite
oocite ili embrije u otopini tijekom 5 minuta.

Prenesite oocite ili embrije u Warm 4™ Omni i ostavite
oocite ili embrije u otopini izmedu 5i 10 minuta.

Nakon zagrijavanja oocite treba drzati u inkubatoru u
stabiliziranoj otopini G-1™ PLUS na 37 °C pri 6 % CO,.
Oocite treba oprati nekoliko puta kroz taj medij.
Provedite ICSI 1-2 sata nakon zagrijavanja. Nastavite
s nasadivanjem na kulturu prema standardnoj
laboratorijskoj praksi.

Nakon zagrijavanja embriji se trebaju drzati u inkubatoru
u staabiliziranim medijima G-1 PLUS, G-TL™,G-2™
PLUS ili EmbryoGlue® na 37 °C pri 6 % CO, u skladu sa
standardnom laboratorijskom praksom.

Specifikacije

Filtrirano asepticki

ja Mikaan tunnettu a ei voi
varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.
Vitrolife suosutelee aina noudattamaan asepusa

3 liuospulloa kasif
valttamiseksi.

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

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liittovaltion lain mukaan tété tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

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

RapidWarm Omni silitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises analiiusi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuste pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
parast avamist. Jargige aseptikandudeid ning hoidke
voéimalikult vahe aega kiilmikust viljas. Pange
avamiskuupéev pudelile kirja. Visake iileliigne lahus
hiljemalt kaks nadalat parast avamist minema.

USA: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake lleliigne lahus parast protseduuri
I6petamist minema.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kunstliku vil

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

Jargnevalt on kirjeldatud RapidWarm Omni kasutamise
uldist protseduuri.

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

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest 1 ml
mitmestivendilise plaadi eraldi siivenditesse ja
soojendage temperatuurini 37 °C:

*Warm 1 Omni
« Warm 2 Omni
* Warm 3 Omni
* Warm 4 Omni
MARKUS. Soovitatavaid koguseid ei tohi muuta.

Mpodiaypagég Koguste muutmine mojutab temperatuuri reguleerimist
DINTPAPICHEVO OE GUVBRKES aonyiag soojend ja ist, mille
voib olla munarakkude v&i

Aoxipacia epBpuou TTovTIkoU, 1 KUTTAPOU
[% Twv epBpUWY avatTixBnke ot SIoyKWHEVN

embriio ellujgamine.
Vaga oluline on hoida koigi soojenduslahuste

BAaaTokUoTN O€ 96 WPEG] 80
Bakmpiakég evdotogiveg (Sokipaoia LAL)
[EU/mI] <05

“Exe1 utoBAn®ei ot éAeyxo pH

“Exel uTTOBANBET 0€ EAeyX0O WOPWTIKOTNTAG

uri kogu aeg 37 °C juures. Kui samas
nous soojendatakse rohkem kui tiht kriioseadet,
siis veenduge, et temperatuur jduab parast iga
soojendamisprotseduuri 37 °C-ni.

Koik tegevused munarakkude v6i embriiotega

Ta amoTeAéopaTa TWV SOKIPWY YIa TV KABE TTapTida
eival SiaBéaipa oo MiaToTroinTiké AvaAuong Trou
ouvodeUel kaBe TTapaiapr).

Mpo@uAdgeig
H

ao@AaAeIa TG L Alkar
NG KATATITWONG TNG BAAOTOKUOTNG OTA TTAISIG TTOU
£xouv yevvnBei pe autr} T péBodo KpuoouvTrpnong
WOKUTTAPWV 1 EPRPUWY BEV £XEI TEKUNPIWOEI.

O Kivduvog avatapaywyIkng TogIkoTnTag Kai
QavaTTugIaKAg TOEIKATNTAG VIO Ta HECT EEWOWHATIKIAG
YOVIHOTIOINONG, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV HETWY
egwowparikig yovigotroinong g Vitrolife, dev éxel
kaBopioTei kai eival aBéBaiog.

ATroppiyTe TO TIPOIOV EGV UTTIAPXEI PBOPE OTO PIAIBIO.
Mn xpnoipotroigite To RapidWarm Omni eav eivai BoA6.
To RapidWarm Omni mepiéxel avBpuwivn aABoupivn
opou.

Mpoooyr: OAa Ta TpoidvTa aipaTtog Ba TPETTel va
QVTIPETWTTIOVTal WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To
apXIK6 UAIKO aTT6 TO OTT0i0 TIPOrABE QUTO TO TTPOIOV
BpéBnke apvnTIkS O€ BOKIPEG yIa avTIoWHATA évavT
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/l kai 8ev eppavioe
avTtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
aU@IAN. Agv UTIAPXOUV YVWOTEG PEBOBOI SOKIHWY TTOU

il 37°C (soojendatud alusel)
mbritsevas atmosfaéris.

Vétke kiirkiilmutatud munarakke véi embriioid sisaldav
kilmutusseade kiilmhoiustamise konteinerist vélja.
Jargige konkreetse kasutatava kiilmutusseadme
soojendusjuhiseid.

Paigutage munarakud v6i embriiod kohe Warm

1 Omnisse. Oluline on kasutada1 ml Warm 1

fr: indications d'utilisation

Milieux pour le réchauffement d'ovocytes et d'embryons
vitrifiés jusqu'au stade blastocyste.
Contre-indications

RapidWarm™ Omni contient de la gentamicine.
Ne I'utilisez pas chez des patients présentant une
ibilite ie connue au

Description du produit

SUPPLEMENTE AVEC HSA

RapidWarm Omni contient quatre solutions pour le
réchauffement d’'ovocytes et d'embryons vitrifiés
jusqu’au stade blastocyste. Les solutions sont
constituées d’un milieu tamponné au MOPS contenant
de la gentamicine comme agent antibactérien et de
I'albumine sérique humaine.

Warm 1™ Omni contient du sucrose

Warm 2™ Omni contient du sucrose

Warm 3™ Omni contient du sucrose

‘Warm 4™ Omni ne contient pas de sucrose

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

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

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

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semames apres I'ouverture initiale. Utilisez
une et réduisez au minil le
temps que les flacons passent hors du réfrigérateur.
Consignez la date d’ouverture sur le flacon. Mettez
au rebut les milieux restants au plus tard deux
semaines aprés 'ouverture initiale.

Etats-Unis : le flacon de milieu ne doit pas étre
conservé aprés ouverture. Jetez le milieu en excés a
la fin de la procédure.

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 Omni
est décrite ci-aprés.

: le minutage est crucial dans la procédure

Omnit, etja kiilmutt
sissekastmised ei mdjuta lahuse ari
Laske mur voi embriiotel

ja pohja vajuda. Jatke sinna 1 minutiks.

Tostke munarakud voi embriiod imber Warm 2 Omnisse
ja jatke munarakud v6i embriiod 3 minutiks lahusesse.
Tostke munarakud voi embriiod imber Warm 3 Omnisse
ja jatke munarakud v6i embriiod 5 minutiks lahusesse.
Tostke munarakud vai embriiod imber Warm 4 Omnisse
ja jétke munarakud v6i embriiod 5 kuni 10 minutiks
lahusesse.

Parast soojendamist tuleb munarakke hoida
inkubaatoris, tasakaalustatud G1™ PLUS lahuses
temperatuuril 37 °C ja atmosfaaris 6% CO,. Selles
lahuses tuleb munarakke mitu korda loputada.

Teostage ICSI 1 -2 tundi parast soojendamist. Jatkake

va egao@ahifouv 6T TIpoidvTa amé 1o
avBpwmvo aipia dev Ba peTadwoouv poAuoparikoUg
TTapayovTeG.

Ma v amoguyn empoAuvang, n Vitrolife cuaTriver Ta
péoa va avoiyovTal Kal va XpnoipoTrolouvTal JOvo Pe
TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOHOU.

KdaBe oopapt TepioTarikd mmou £xel OUpBEl o€ oxéon pe
TN OUCKEUN TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
Kal TNV appodia apxri Tou KpAToug PEAOUG 0T OTToi0
€ival EyKATEOTNPEVOG 0 XPAOTNG fi/Kal 0 aoBevig.

Aev TTpoopigeTal yia £veon.

MeTé TNV oAokArpwon Tng diadikaaiag, aToppiyTe TO
TIPOIGV GUNPWVA HE TN ouvNBITPEVN KAIVIK] TTPAKTIK
TTOU I0XVEI yIa Ta ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTORANTA.
Mpoooyr: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HMA
TrEPIOPICEl TNV TIWANCN QUTAG TNG CUOKEUAS atré 1aTpd
1 Kat' evToAr 1aTpoU i eTTayyeApaTia eKTTaISeupévou oTn
Xxeron Tou (Rx only).

vastavalt labori praktikale.

Parast soojendamist tuleb munarakke hoida
inkubaatoris, tasakaalustatud G-1 PLUS, G-TL™,
G-2™ PLUS v6i EmbryoGlue® lahuses temperatuuril
37 °C ja atmosfaaris 6% CO, vastavalt tavalisele
laboripraktikale.

Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsistiks arenenud embriiote %] =80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <05

pH-test testitud
Osmolaalsus testitud

analliusif on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallilsisertifikaadis.

Ett. bingud

€S Instrucciones de uso

Medio para la desvitrificacion de ovocitos, embriones
y blastocistos.

Contraindicaciones

RapidWarm™ Omni conllene gentamlclna No utilizar
en i con hij ia conocida al
componente.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA
RapldWarrn ‘Omni contiene cuatro soluciones para

Ef

Kiirktilmutamise ja/voi blastotstisti kollapsi pikaajalist
turvalisust parast selle meetodiga munarakkude voi
embriiote blastotstistide kriiopreservatsiooni protseduuri
stindivatele lastele ei ole uuritud.

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

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

RapidWarm Omni sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.
Koiki veretooteid tuleb kaidelda

ovocitos, Las

sich die Temperatur in der ersten Erwarmt 5sung
sowie die Osmolalitét, wodurch sich die
Uberlebenswahrscheinlichkeit der Eizellen und Embryos
verschlechtern kann.

Die Temperatur aller Erwarmungslésungen ist unbedingt
bei 37 °C konstant zu halten. Wenn mehr als ein
Kryogerat in der gleichen Schale erwarmt werden soll,
ist zu gewahrleisten, dass die Temperatur nach jeder
Erwarmung 37 °C erreicht hat.

Alle Manipulationen der Eizellen und Embryonen
i Ol

y
soluciones consisten en un medio tamponado con
MOPS que contiene gentamicina como antibiotico y
albtimina sérica humana.

Warm 1™ Omni contiene sacarosa

Warm 2™ Omni contiene sacarosa

Warm 3™ Omni contiene sacarosa

Warm 4™ Omni no contiene sacarosa

Usar después de calentar a +37 °C en atmdsfera a

erfolgen bei 37 °C auf einem

ambiente.

Nehmen Sie das Kryogerat mit den vitrifizierten
Eizellen bzw. Embryonen aus dem Behalter zur
Kryoat ung. Befolgen Sie die spezifischen

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty po
96 hodinach]

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
pH testovano

280
<05

Osmolalita testovana

Erwarmungsanweisungen fiir das verwendete
Kryogerat.

Transferieren Sie die Eizellen bzw. Embryonen sofort
in Warm 1 Omni. Es muss genau 1 ml Warm 1 Omni
verwendet werden, damit die Medientemperatur nicht
von den anschlieBenden Auftauschritten im Kryogeréat
i wird.

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

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pripravk(
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
NepouZivejte pfipravek RapidWarm Omni, pokud je
zakaleny.

RapidWarm Omni obsahuije lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
material, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testi na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
Il a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNAa
HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve
nezplisobi pfenos infekci.

Pro vylou¢eni kontaminace spolec¢nost Vitrolife dirazné
doporucuije, 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 uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni 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

Medie til opvarmning af vitrificerede oocytter frem til

MpopykTbT TpsiGea Aa ce nanonasa ot
VHBUTPO (IVF).

no

Pesynbratbl TecToB Ans KoHkpeTHoro JIOTA AoCTyNHbI
8 CepTudnkate aHannaa, npeaoCTasnseMoM C Kaxaom
NOCTaBKON.

Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH

BnusHne BuT n/nn konnancup
6nacTouvCcT Ha 30poBbE AETel, POXAAILIMXCS
B pi A@HHO |
KPUOKOHCEPBALMM 0OLNTOB/3MGPUOHOB, B
[DIONTOCPOYHON NEPCMEKTUBE HE YCTaHOBITEHO.

us

PYCKY penpopyKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1
‘amBpuoTokeuyHocTy cpea Anst KO, Bkntoyas cpeab!
Anst 3KO komnanum Vitrolife, He onpeaeneHs n
OCTaloTCS HESICHBIMM.

YTUNnamMpyiTe NPoAYKT, ECNN LENOCTHOCTL hniakoHa
HapyLlweHa. He ncnoneayiite cpeay RapidWarm Omni,
€CIY OHa BBIMNSANT MYTHO.
Cpepa Rapif 'm Omni
CbIBOPOTOUHbII anbOYMUH.

yen

MpenynpexaeHue: BCe Npenapars! KPoBY crieayet
CUMTaTL NOTEHUMANLHO NaToreHHbIMK. VicxoaHoe
CbIPbe, 13 KOTOPOTO B NONYYEH AaHHbIA NPOAYKT,

B aHanuaax Ha
BbisiBNeHWe aHTuTen k BUY, saepHbim aHTureHam BB,
BIC, k aHTurenam TJIBY I/l v oTcyTcTBME peakumn

Ha NOBEpPXHOCTHbIN aHTureH BIB, PHK BI'C, PHK
BWY-1 1 cucbmnumc. Hu oanH 13 M3BECTHBLIX METOAOB
aHanu3a He rapaHTUpyeT, YTO NPOAYKTI, NOMyYeHHbIE
13 YErioBEYECKOM KPOBM, HE SBMSIOTCA NMEPEHOCUMKaMM
NaToreHHbIX areHToB.

Bo nsbexanue koHTammHaumm komnanua Vitrolife
HACTOSITENbHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATb 1 UCMOMNb30BaTh

Lleneeara rpyna ot nauveHT € nonynauus ot
Bb3PACTHI UMY XOPa B PENPOAYKTUBHA Bb3PACT, KOUTO
ca noanoxeHu Ha IVF Tepanusa unv sanassaqe Ha
nnoJoBMTOCTTA.

Mo-pony e onucana obuwata npoteaypa 3a usnonssaxe
Ha RapidWarm Omni.

3aBenexka: BpeMeTo npu 3aToNNsHETO € OT KPUTUYHO
3HaueHve, yBepeTe ce, Ye cnassate NpoTokonia MHOro
TOUHO.

3atonnsHe:

Mocrasete 1 ml oT BCsika OT CrieAHUTE CPeaN B OTAGNHA
KnagieHyeTa Ha MHOTOKIAAEH4OBO NETPY 1 3aTonreTe
Ao 37°C B 3aTBOPEHO NOMeLLeH1e:

«Warm 1 Omni
+ Warm 2 Omni
*Warm 3 Omni
«Warm 4 Omni

BABEJEXKA: MNpenopbyannTe o6emu He Tpsibea aa ce
npomeHsiT. MpomsiHaTa Ha 0BeMuTe Lile NOBNUSE BbPXY
KOHTpONa Ha TeMnepaTypara Ha mbpeusi 3aTonmsLy
PasTBOp, KAKTO 1 OCMONANUTETa, KOETO MOXe A1a 10Beae
[10 NINCA Ha ONTUMASTHO NPEXVBABAHE Ha COLNTUTE
W“nu emBpuoHuTe.

MHOrO BaXHO € TeMnepaTypaTa Ha BC/KI 3aToNnsLLN
pa3TBOpy Aa ce NofyIbpxa Ha 37°C Npe3 UsNoTo Bpeme.
AAKO LLie Ce 3aTOMNSs MOBEYE OT HO KPUOYCTPONCTBO

B ChILS Cb/l, YBEPETE Ce, Ye Temneparypara e
npocturHana 37°C cnea Besika 3aTonnsa npoueaypa.

BCUUKM MaHUNYNaLMN BbPXY 0OLMTIA UK €MEPUOHN
ce ussbpLusat npu 37 °C (3aTonneHa noBLPXHOCT) B

Cpefibl TONbKo ¢ acern i MeToaNKM.
060 BCcex Cepbe3HblX HeCHaCTHbIX Crly4Yasix B CBA3N
C MCNONb30BaHMEM YCTPONCTBA creayeT coobiaTs

TEnio U B HbIll OpraH P
uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nons3oearers u/
unu nauyneHT.

Ba-

He ucnonb3oBaTth AN MHbEKUWIA.

Mo 3aBepueH NpoLeAypbI NPOAYKT NOANEXUT
YTUNU3aLMM B COOTBETCTBIM CO CTAHAAPTHOM

04 NPaKTUKOW, #CS K ONacHbIM
oTxopam.
n i3akoH (CLUA)
pa3peluaeT Npoaaxy AaHHOTO NPO/YKT TOMbKO Bpavy
Wnu no pacnopsbkeHuio spada (Rx only).

P
W3BapeTe KpMo-yCTPOACTBOTO, KOBTO ChbpXa
0 oouuTH Nnm or
KOHTeliHepa 3a kpuocbxpaHeHue. Cnassaiite
VHCTPYKUMUTE 33 3aTONMISIHE 33 KOHKPETHOTO
KPMOYCTPOWMCTBO, KOETO U3Nonasare.

Beqwara npexsbprieTe 0OUMTUTE UM eMBPUOHNTE B
‘Warm 1 Omni. BaxHo e aa usnonasare 1ml or Warm

1 Omni, 3a fa ce rapaHTUpa, Ye Temneparypara Ha
cpefiata He Ce BIvsie OT NOCME/0BATENHOTO NoTansHe
Ha KPUOYCTPOICTBOTO.

OcTaBete 0oLUMTUTE UN EMGPUOHMTE Aa Ce OTAENST OT
YCTPOICTBOTO U 4@ NOTLHAT Ha AbHOTO. OcTaBeTe M Aa
npecTosT 1 MuHyTa.

n oouuTuTe Unn e 8 Warm

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivelse

TILFORT HSA

RapidWarm Omni indeholder fire oplasninger til
opvarmning af vitrificerede oocytter og embryoner
frem til blastocyststadiet. Oplesningerne bestar af et
MOPS-bufret medium, der indeholder gentamicin som
antibakterielt middel samt humant serumalbumin.

Warm 1™ Omni indeholder sakkarose.
Warm 2™ Omni indeholder sakkarose.
Warm 3™ Omni indeholder sakkarose.
Warm 4™ Omni indeholder ingen sakkarose.

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

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

Lassen Sie die Eizellen bzw. Embryonen vom Gerét auf
den Boden sinken. Warten Sie 1 Minute.

Transferieren Sie die Eizellen bzw. Embryonen in
Warm 2 Omni und lassen Sie sie fiir 3 Minuten in der
Lésung.

Transferieren Sie die Eizellen bzw. Embryonen in
Warm 3 Omni und lassen Sie sie fiir 5 Minuten in der
Loésung.

Transferieren Sie die Eizellen bzw. Embryonen in
Warm 4 Omni und lassen Sie sie fiir 5 bis 10 Minuten
in der Losung.

Die Eizellen sollten nach der Erwérmung in einem
Inkubator mit equilibriertem G-1™ PLUS bei 37 °C
und 6%iger CO,-Atmosphére aufbewahrt werden. Die
Eizellen sollten mehrfach in diesem Medium gewaschen
werden.

Fiihren Sie die ICSI 1-2 Stunden nach dem Erwérmen
durch. Fahren Sie mit der Kultivierung geman der
allgemeinen Laborpraxis fort.

Die Embryonen sollten nach der Erwarmung in einem
Inkubator mit equilibriertem G-1 PLUS, G-TL™ ,G-2™
PLUS oder EmbryoGlue® bei 37 °C und 6%iger CO,-
Atmosphére aufbewahrt werden.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer

expandierten Blastozyste] 280

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <05

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

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 Omni es estable hasta la fecha de

caducidad que aparece en el envase y el certificado de
analisis del LOTE correspondiente.

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de su primera apertura, usar en
ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el excedente de medio a mas tardar dos
semanas después de la primera apertura del frasco.
Estados Unidos: Los frascos no deben conservarse
una vez abiertos. Desechar el exceso de medio
después de finalizar el procedimiento.

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 RapidwWarm Omni.

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

Ponga 1 ml de cada uno de los medios siguientes

en pocillos distintos de una placa de varios pocillos y
caliente a +37 °C en atmosfera a temperatura ambiente:
* Warm 1 Omni

+ Warm 2 Omni

+ Warm 3 Omni

« Warm 4 Omni

NOTA: Las cantidades recomendadas no deben
modificarse. Los cambios de cantidades pueden afectar
al control de la temperatura en la primera solucion de
desuvitrificacion, asi como a la osmolaridad, lo que podria
producir una supervivencia de ovocitos o embriones

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

Vorsichtsmafnahmen

Die Langzeitsicherheit der Vitrifizierung bzw. der
Blastozysten-Kollabierung fiir Kinder, die unter
Anwendung dieser Methode der Eizellen- oder Embryo-
Kryokonservierung geboren wurden, ist unbekannt.

Das das IVF-Medien (i der

Es muy importante mantener la temperatura de todas las

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

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

Koikidest seadmega seotud tosnstestjuhlumltest tuleb

de réchauffement. Veuillez vous assurer de suivre
précisément le protocole indiqué.

Réchauffement :

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

*Warm 1 Omni

Test misjeg embrija, jednostaniéni [% embrija
razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati]

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]
Testiran pH

=80
<05

Testirana osmolalnost

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

Mjere opreza

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresatra+2e +8° C

RapidWarm Omni rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sul contenitore e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Dopo la prima apertura é possibile utilizzare i flaconi
di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all'esterno del frigorifero. Registrare

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

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

Istruzioni per I'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 I'uso di
RapidWarm Omni.

Nota: i tempi di ri 1to sono critici. Assi i di
seguire scrupolosamente il protocollo.

Riscaldamento:

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

*Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

NOTA: non modificare i volumi consigliati. Eventuali
modifiche dei volumi incideranno sul controllo della
temperatura nella prima soluzione di riscaldamento e
sull'osmolalita, causando una sopravvivenza subottimale
dell'ovocita o dell'embrione.

E molto importante mantenere sempre la temperatura
di tutte delle soluzioni di riscaldamento a 37 °C. Se &
necessario riscaldare pit crio-dispositivi sulla stessa
piastra, assicurarsi che la temperatura raggiunga i 37°C
dopo ogni procedura di riscaldamento.

Tutte le manipolazioni degli ovociti o embrioni sono
effettuate a 37°C (sul piano riscaldato) in atmosfera
ambiente.

Rimuovere il crio-dispositivo contenente gli ovociti o
embrioni vitrificati dal contenitore di crioconservazione.
Seguire le istruzioni di riscaldamento specifiche del crio-
dispositivo utilizzato.

Trasferire immediatamente gli ovociti o gli embrioni in
Warm 1 Omni. E importante utilizzare 1 ml di Warm 1
Omni per garantire che la temperatura del terreno di
coltura non venga perturbata da successive immersioni
del criodispositivo.
Lascnare che gli ovociti o gli embrioni cadano dal

itivo e si ino sul fondo. Attendere per

Dugoroéna sigurnost vitrifikacije i/ili kolapsa blastociste
za djecu rodenu s pomocu ove metode krioprezervacije
oocita ili embrija nije utvrdena.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksicnosti
za medije za in vitro oplodnju, ukljugujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.

Ako RapidWarm Omni izgleda zamuceno, nemojte ga
upotrebljavati.

RapidWarm Omni 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 /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 nece
prenijeti zarazne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

1 minulo.

Trasferire gli ovociti o gli embrioni nel Warm 2 Omni e
lasciare che gli ovociti o gli embrioni rimangano nella
soluzione per 3 minuti.

Trasferire gli ovociti o gli embrioni nel Warm 3 Omni e
lasciare che gli ovociti o gli embrioni rimangano nella
soluzione per 5 minuti.

Trasferire gli ovociti o gli embrioni nel Warm 4 Omni e
lasciare che gli ovociti o gli embrioni rimangano nella
soluzione per 5-10 minuti.

Dopo il riscaldamento, gli ovociti devono essere tenuti in
incubatrice in G-1™ PLUS equilibrato a 37 °C al 6% di
CO,. Lavare diverse volte gli ovociti in questo terreno.
Eseguire I''CSI 1-2 ore dopo il riscaldamento. Continuare
la coltura secondo le pratiche standard di laboratorio.
Dopo il riscaldamento, gli embrioni devono essere tenuti
in un incubatore in G-1 PLUS, G-TL™, G-2™ PLUS o
EmbryoGlue® equilibrati a 37 °C al 6% di CO, secondo
la prassi di laboratorio standard.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezis
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 ili obu¢enim

djelatnicima ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Vitrifikalt petesejtek, osztédo és blasztociszta stadiumu
embriok felolvasztasara szolgalo tapoldat.
Ellenjavallatok

ARapidWarm™ Omni gentamicint tartalmaz.
Nem alkalmazhaté az osszelevokre ismert médon

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

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

280
<0,5

| 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 o degli ovociti
non é stata stabilita.

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

ta ységber 1 szenvedo p:

esetében.

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

‘A RapidWarm Omni négy tapoldatot tartalmaz,

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

RapidWarm Omni contiene albumina sierica umana.
Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime

melyek vitrifikalt 0szt6d6 és blasztociszta
stadiuma embriok felmelegitésére hasznalhatok. Az
tapoldatok MOPS-pufferelt oldatokbdl allnak, amelyek
antibakterialis szerként gentamicint, valamint human
szérum albumint tartalmaznak.

AWarm 1™ Omni szacharézt tartalmaz
AWarm 2™ Omni szacharozt tartalmaz
AWarm 3™ Omni szachar6zt tartalmaz
AWarm 4™ Omni nem tartalmaz szacharézt

Légkari kornyezetben, +37 °C-ra torténé melegités utan
hasznalhato.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaldja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

ARapidWarm™ Omni az tiveg cimkéjén és a LOT-

«Warm 2 Omni specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
« Warm 3 Omni idépontig stabil marad.
. A lapoldatot larlalmazo uvegeket az elso kinyitast

‘Warm 4 Omni ket he(lg el,
REMARQUE : les volumes recommandés ne doivent pas és ideig
étre modifiés. Les modifications des volumes it tartsaa é kit gy fel a kinyitas
le contréle de la température dans la premiére solution datumat az livegre. Az elsé kinyitast kovetéen
de réchauffement ainsi que I'osmolalité, ce qui peut két hét ével dobja kia
entrainer une survie sous-optimale des ovocytes ou tapoldatot.
des embryons. Al K Ata -

Il est trés important de maintenir la température de
toutes les solutions de réchauffement & 37 °C a tout
moment. Si plus d'un dispositif cryogénique doit étre
réchauffé dans la méme boite, assurez-vous que la
température atteint 37 °C aprés chaque procédure de
réchauffement.

Toutes les manipulations des ovocytes ou embryons
sont effectuées & 37 °C (sur une platine chauffante) sous
atmosphére ambiante.

Retirez le dispositif cryogénique contenant les ovocytes
ou les embryons vitrifiés du récipient de cryostockage.

a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras bele]ezese utan
a felesleges tapoldatot dobja ki.

Hasznalati atmutaté

Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.

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

Az alabbi rész a RapidWarm Omni hasznalatara
vonatkozo altalanos eljarast irja le.

A ités esetében az idézités donté

Suivez les instructions de ré cor
au dispositif cryogénique spécifique utilisé.
Transférez immédiatement les ovocytes ou les
embryons dans Warm 1 Omni. Il est important d'utiliser

1 mL de Warm 1 Omni pour s’assurer que la température
du milieu n'est pas perturbée par les immersions
successives du dispositif cryogénique.

Laissez les ovocytes ou les embryons tomber du
dispositif et plonger au fond. Patientez 1 minute.
Transférez les ovocytes ou les embryons dans Warm 2
Omni et laissez-les dans la solution pendant 3 minutes.

Transférez les ovocytes ou les embryons dans Warm 3
Omni et laissez-les dans la solution pendant 5 minutes.

Transférez les ovocytes ou les embryons dans Warm
4 Omni et laissez-les dans la solution pendant 5 a

10 minutes.

Aprés leur réchauffement, les ovocytes doivent étre
placés dans un incubateur dans G-1™ PLUS équilibré
437 °C, a6 % de CO,. Les ovocytes doivent étre lavés
plusieurs fois dans ce milieu.

Procédez arllCSI 1a 2 heures aprés le réchauffement.

fontossagu, ezért vigyazzon arra, hogy pontosan
kévesse a protokollt.

Tegyen atobbuszta(u edény kulon lyukaiba 1-1 ml-t az
alabbi tapoldatokbdl, majd melegitse fel 37 °C-ra légkéri
koérnyezetben:

*Warm 1 Omni
* Warm 2 Omni
*Warm 3 Omni
* Warm 4 Omni
MEGJEGYZES: Az ajanlott mennyiségeket nem szabad

i A yiség
az elsé felmelegitd oldat hémérsékletét, valamint az
ozmolalitast, ami miatt a petesejt vagy embrid tulélési
esélye elmaradhat az optimalistdl.

Nagyon fontos, hogy minden melegité oldatot mindig
37 °C-on tartson. Ha ugyanabban az edényben

tobb mé 6 eszkozt kell i, minden
melegitési eljaras el6tt ellendrizze, hogy a hGmérséklet
eléri-e a 37°C-ot.

la culture conft 't aux

slandards du laboratoire.

Apreés leur réchauffement, les ovocytes doivent étre
placés dans un incubateur dans G-1 PLUS, G-TL™,
G-2™ PLUS ou EmbryoGlue® équilibré 4 37 °C, 46 %
de CO, é 1t aux du
laboratoire.

Spéci

teatada tootjale ja selle lii padevale
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Kui protseduur on Ipetatud, utiliseerige toode ohthku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele

Filtré de maniére aseptique

A és embriok manipulalasat 37°C-on kell
végezni ( 6 ) légkori kor

Vegye ki a vitrifikalt petesejteket illetve embnokat
tartalmazo mél; 6 eszkozt a mél

per questi prodotti sono risultate negative

ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/

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

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

alpi e all'autorita 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 oocity atsildymui iki blastocistos
stadijos embriony.

Kontraindikacijos

,RapidWarm™ Omni* sudétyje yra gentamicinu.
Nenaudokite kuriems
ar alergija st jai

Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

,RapidWarm Omni* sudétyje yra keturi tirpalai skirti
vitrifikuoty oocity atsildymui iki blastocistos stadijos
embriony. Tirpalus sudaro MOPS buferiné terpé, kurios
sudétyje yra antibakterinés medziagos gentamicino ir
Zmogaus serumo albumino.

,Warm 1™ Omni“ sudétyje yra sacharozés

,Warm 2™ Omni“ sudétyje yra sacharozes

,Warm 3™ Omni“ sudétyje yra sacharozés

,Warm 4™ Omni“ sudétyje néra sacharozés

Naudoti po atsildymo iki +37 °C aplinkos atmosferoje.

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

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

,RapidWarm Omni* yra stabilus iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko ir partijos analizés sertifikate.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metoda ir sumazinkite laikymo ne Saldytuve
laika. Ant buteliuko uzrasykite atidarymo data.
terpés likucius i$ ite ne véliau
kaip po dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo.
JAV: Buteliukai su terpe neturéty bati laikomi po
atidarymo. Baige procediira, nepanaudotos terpés
liku€ius iSmeskite.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i§saugojimo gydymas.

tartalybol. Kévesse az alkalmazott mélyfagyaszto
eszkoz melegitésre vonatkozo utasitasokat.

Azonnal helyezze at a petesejteket vagy embridkat a
Warm 1 Omni oldatba. Fontos, hogy 1ml Warm 1 Omni
oldatol hasznauon nehogy a tapo\dat hémérséklete

6 eszkéz sorozatos

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] 280

praktikale.

Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad seda
seadet miiia ainult vastava valjappega arstil v6i tema
korraldusel (Rx only).

fi: Kayttoaine
Liuoksia vitrifioitujen munasolujen seka jakautumis- ja
blastokystivaiheisten alkioiden Iammitykseen.

Vasta-aiheet

RapidWarm™ Omni siséltda gentamysiinia. Ei saa
kéayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA'LLA

RapidWarm Omni -sarjassa on nelja liuosta
vitrifioitujen munasolujen seka jakautumis- ja

ivaiheen alkioiden Iammif 1. Liuokset
on puskuroitu MOPS:II4, ja ne sisaltavat gentamysiinia
antibakteerisena aineena seké humaaniseerumin
albumiinia.

Warm 1™ Omni siséltaa sukroosia

Warm 2™ Omni siséltda sukroosia
Warm 3™ Omni siséltda sukroosia
Warm 4™ Omni ei sisélla sukroosia

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

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
I6ytyy osoitteesta www.vitrolife.com
Séilytysohjeet ja stabiilius

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

RapidWarm Omni pysyy kéyttokelpoisena pakkaukseen
ja erakohtaiseen (LOT) hyvaksymistodistukseen
merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti.

Lluospulloja voi kdyttaa enintaan kahden v||kon

soluciones de calentamiento a 37 °C en todo
Siva a desvitrificarse mas de un dispositivo criogénico

ajan kun pulloja
in ja ne ovat lyhyen
aikaa poissa j; aappiséilytyksesl Merkitse

4 pulloon. Havita yluaanyl liuos

en la misma placa, de quela

alcance los 37 °C después de cada procedimiento de
desvitrificacion.

Todas las manipulaciones de los ovocitos 0 embriones
se realizan a 37 °C (sobre la platina calefactada) en

IVF-Medien von Vitrolife) fiir die Reproduktion und
Entwicklung darstellen, wurde nicht bestimmt und ist
unbekannt.

a rra
Retire el dispositivo criogénico que contiene los
ovocitos o embriones vitrificados del recipiente
de crioconservacion. Siga las instrucciones de

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

RapidWarm Omni enthalt humanes Serumalbumin.

Vorslcht Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
infektiés hen. Das Q
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/Il-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 tibertragen.

Um Verunrelmgungen zu verhindern, durfen die
alter nur unter Ar
Techniken gedffnet und verwendet werden.

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

RapidWarm Omni kan holde sig indtil .
der fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT—
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den

tid, mediet befinder sig uden for koleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende
medie senest to uger efter forste abning.

USA: Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter faerdiggerelse af
proceduren.

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 Omni.

Bemaerk: Ved opvarmning er timingen helt afgerende, sa
derfor skal protokollen folges noje.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
tiblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfille entsorgen.

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

6n para el criogénico
usado.
Transfiera inmediatamente los ovocitos 0 embriones
al medio Warm 1 Omni. Es importante utilizar 1 ml de
Warm 1 Omni para asegurar que la temperatura del
medio no sea porlas ir ucesiva:
del dispositivo criogénico.
Espere a que los ovocitos 0 embriones se desprendan
del dispositivo y se hundan hasta el fondo. Deje reposar
durante 1 minuto.

Transfiera los ovocitos o embriones a Warm 2 Omni y
déjelos en la solucién durante 3 minutos.

Transfiera los ovocitos o embriones a Warm 3 Omni y
déjelos en la solucién durante 5 minutos.

Transfiera los ovocitos 0 embriones a Warm 4 Omni y
déjelos en la solucion de 5 a 10 minutos.

Después de la desvitrificacion, los ovocitos se deben
mantener en una incubadora en G-1™ PLUS equilibrado
a 37 °C con CO, al 6 %. Los ovocitos se deben lavar
varias veces en este medio.

Realice una ICSI (inyeccion mtracntoplasmatwca de
esperma) 1-2 horas después de Siga con el

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL]
Valeur de pH testée
Osmolalité testée

<05

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

L'innocuité & long terme de la vitrification et/ou du
collapsus des blastocystes sur les enfants nés a l'aide
de cette méthode de cryoconservation des ovocytes ou
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.

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

RapidWarm Omni contient de I'albumine sérique
humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre

bemeritése kovetkeztében.

Hagyja, hogy a petesejtek vagy embridk leessenek az
eszkozrdl, és lesillyedjenek az oldat aljara. Hagyja ket
1 percig az oldatban.

Helyezze at a petesejteket vagy embridkat a Warm 2
Omni oldatba, majd hagyja ket 3 percig az oldatban.
Helyezze at a petesejteket vagy embridkat a Warm 3
Omni oldatba, majd hagyja 6ket 5 percig az oldatban.
Helyezze at a petesejteket vagy embriokat a Warm 4
Omni oldatba, majd hagyja ket 5-10 percig az oldatban.
Felmelegités utan a petesejteket inkubatorban kell
tartani ekvilibralt G-1™ PLUS oldatban 37 °C-on,

6% CO, mellett. A petesejteket mossa at tobbszor ezzel
az oldattal.

Petesejtek esetén végezze el az ICSI-t 1-2 éraval

a felmelegités utan. A laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen folytassa a tenyésztést.

Afelmelegités utan az embridkat inkubatorban kell
tartani ekvilibralt G-1 PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS vagy
EmbryoGlue® oldatban 37 °C-on, 6% CO, mellett, a
standard laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen.

Termékjellemzék
1 sziirt

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

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
d'ouvrir les milieux et de les utiliser uni de

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok hany
szazaléka fejlédott késéi blasztocisztava
96 ora alatt]

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay) [EU/mI]

=80
<05

Ellen6rzott pH-érték

Ellenérzét c

A LOT specifikus teszteredmények elérhetéek a

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

viimeistaan kaksi viikkoa pullojen
jalkeen.

Yhdysvallat: Liuospulloja ei saa taa avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt liuos on havitettava kayton jalkeen.

Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kay!

Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttamishoito.

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidWarm Omni
-liuosten kayttoon.

Huomautus: Aika on erittain tarkea tekija lammityksessa,
joten varmista, ettd noudatat ohjeita tarkasti.

Lammitys

Aseta 1 ml j liuoksesta levyn
eri kuoppiin ja lammita 37 °C:n [ampédtilaan huoneilman
olosuhteissa:

«Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

« Warm 4 Omni

HUOMAUTUS: Suositeltuja tilavuuksia ei saa muuttaa.
Tllavuuden muutos valkuttaa osmo\alueeuun ja

er hallintaan,

mika voi heikentda munasolujen tai alkioiden
selviytymista.

On erif tarkeaa pi kaikkien lammityksessa
kaytettavien liuosten lampétila 37 °C:ssa koko

cultivo conforme a las practicas estandar de laboratorio.
Después de la desvitrificacion, los embriones se deben
mantener en una incubadora en G-1 PLUS, G-TL™,
G-2™ PLUS o EmbryoGlue® equilibrado a 37 °C

con CO, al 6 % conforme a las practicas estandar de
laboratorio.

el: Evdeieig xpnong

Méoa yia Tn B£puavon UaAOTTOINPEVWY WOKUTTAPWY EwG
va yivouv éuBpua oTo 0Tad10 BAACTOKUOTNG.
AvTevsigelg

To RapidWarm™ Omni Trepiéxer yeviapukivn. Mn
XPNOIHOTIOIEITE OE AOBEVEIG UE YVWOTH UTTEPEL

Especifi
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrion de raton, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos

expandidos a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <0,5

aMAepyia 0TO CUOTATIKS.
Mepiypagn wpoidvTog
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To Rapif 'm Omni TrepIAapBavel Técoepa SIaAU

yia TN B€pPavon TwWV UGAOTIOINKEVWY WOKUTTEPWY

£wg va yivouv épBpua oTo aTadio BAacTokUoTng. Ta
diaAuparta amroteAouvTal atmo éva pubpiopévo pe MOPS

pH comprobado

ajan. Jos useita sailytys-olkia lammitetaan
samalla maljalla, varmista, ettd 37 °C:n lampétila
saavutetaan uudestaan jokaisen lammityksen jalkeen.

Munasolujen tai alkioiden manipulointi tehdaan aina
37 °C:n lampétilassa (lampdlevylld) huoneilman
olosuhteissa.

Ota vltr\flo\dul munasolut tai alkiot slsaltava sailytysolki

kr Noudata oljen I& a kyseisen
oljen kayttoohjetta.

Siirrd munasolut tai alkiot vélittdmasti Warm 1 Omni
-liuokseen. On tarkeaa kayttaa 1 ml Warm 1 Omni
-liuosta, silla nain varmistetaan, etta liuoksen lampétila
ei muutu, kun mahdolliset seuraavat sailytysoljet
lammitetaan.

Anna munasolu}en tai a\klolden irrota sailytysoljesta ja
vajota pohjalle. Jata ne tdhan

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos de cada LOTE aparecen
en el certificado de andlisis suministrado con cada

liuokseen 1 minuutiksi.

Siirra munasolut tai alkiot Warm 2 Omni -liuokseen ja
jata ne siihen 3 minuutiksi.

Siirra munasolut tai alkiot Warm 3 Omni -liuokseen ja
jata ne siihen 5 minuutiksi.

Siirrd munasolut tai alkiot Warm 4 Omni -liuokseen ja

ou surdé d'une ore (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Medij za zagrijavanije vitrificiranih oocita do embrija u
stadiju blastociste.

Kontraindikacije
RapidWarm™ Omni sadrzi genlamlcm Nemoﬂe

rer bocsatott Vizsga

Bizonylaton.

Ovintézkedések

Avitrifikacio és/vagy a blasztociszta
oOsszezsugoritasanak hossz( tavi biztonsagossaga a

petesejt- vagy embridfagyasztast kdvetéen sziiletett
gyermekek korében még nem nyert megallapitast.

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

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne
hasznélja a RapidWarm Omni oldatot, ha zavarosnak
tlinik.

A RapidWarm Omni human szérum albumint tartalmaz.
Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertéz6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék

Toliau bendrosios ,Rapit 'm Omni“

naudojimo proceddros.

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

Ipilkite po 1 ml kiekvienos i$ $iy terpiy  atskirus Sulinélius
keliy Sulinéliy leksteléje ir atsildykite iki 37 °C aplinkos
atmosferoje:

*,Warm 1 Omni*

+,Warm 2 Omni*

+,Warm 3 Omni*

*,Warm 4 Omni*

PASTABA: Negalima keisti rekomenduojamo tario. Tario
pakeitimai jtakos temperattros kontrolg pirmajame
atsildymo tirpale ir osmolialiSkuma, todél gali islikti

i oocity arba i

Labai svarbu visg laikg islaikyti 37°C temperatarg
visuose atSildymo tirpaluose. Jei tame paciame indelyje
Sildomas daugiau nei vienas kriojrenginys, patikrinkite,
ar po kiekvienos $ildymo procedtros temperattra
pasiekia 37 °C.

Visos procediros su oocitais ar embrionais atliekamos
esant 37 °C temperatrai (ant Sildyklés) aplinkos
atmosferoje.

ISimkite kriojrenginj, kuriame yra vitrifikuoty oocity arba
embriony, i§ kriogeninio saugojimo talpyklos. Laikykités
atsildymo instrukcijy naudojat konkrety kriojrengin;.
Nedelsdami perkelkite oocitus arba embrionus j ,Warm
1 Omni*. Siekiant uztikrinti, kad terpés temperatiira
nesvyruoty dél tolesniy kriojrenginio panardinimy,
svarbu naudoti 1 ml ,Warm 1 Omni*.

Leiskite oocitams arba embrionams kristi i§ jrenginio ir
nugrimzti  apacia. Palikite 1 minutei.

Perkelkite oocitus arba embrionus j ,Warm 2 Omni* ir
palikite juos tirpale 3 min.

Perkelkite oocitus arba embrionus j ,Warm 3 Omni* ir
palikite juos tirpale 5 min.

Perkelkite oocitus arba embrionus j ,Warm 4 Omni* ir
palikite juos tirpale 5-10 min.

Pasildytus oocitus reikia laikyti inkubatoriuje
subalansuotame ,G-1™ PLUS" 37 °C temperattroje,
esant 6 % CO,. Oocitus reikia kelis kartus plauti $ia
terpe.

Praéjus 1-2 val. po at8ildymo atlikite ICSI. Toliau
auginkite pagal standartine laboratorijos praktika.
PasildZius embrionus reikia laikyti inkubatoriuje
subalansuotame ,G-1 PLUS", ,G-TL™", ,G-2™ PLUS"
arba ,EmbryoGlue®" 37 °C temperatiroje, esant 6 %
CO,, laikantis standartinés laboratorijos praktikos.
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné
dalis embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki
i : 280

szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/l
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eIJarasok nem garantaljak, hogy az emberi

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

<0,5

koristiti na koji su ¢nina
taj sastojak.

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA
RapidWarm Omni sadrzi Cetiri otopine za

vérbél ények nem

e} ialiskumas istirtas

ek
fert6z6 anyagokat.

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

vitrificiranih oocita do embrija u stadiju blastociste.
Otopine se sastoje od MOPS puferirane otopine koja
sadrzi gentamicin kao antibakterijski agens i humani
serumski albumin.

Warm 1™ Omni sadrZzi saharozu

Warm 2™ Omni sadrzi saharozu

Warm 3™ Omni sadrzi saharozu

Warm 4™ Omni ne sadrZi saharozu

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

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 Omni stabilan je do datuma isteka roka

valjanosti navedenog na spremniku i certifikatu analize

za pojedinu seriju.

Boce s medijem mogu se upotrebljavati do

dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se

aseptlcnom tehnlkom i smanjite vrueme izvan
datum na boci. Visak

medija bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog

otvaranja.

SAD: Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Visak medija bacite nakon zavrsetka
postupka.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

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

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidWarm Omni.
Napomena: Vrijeme je pri zagrijavanju od kljuéne
vaZnosti pa je potrebno strogo se pridrZavati protokola.
Zagrijavanje:

Az kapcsolatban bekd minden stlyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekciéban adni.

Az eljaras utdna orvosi k
vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfelelen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi
torvé nyei szerint az eszkozt kizarolag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

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

Atsargumo priemonés

ligalaikis vitrifikavimo ir (arba) blastocisty nusilpimo
saugumas vaikams, gimusiems taikant §j oocity arba
embriony kriokonservavimo metoda, néra nustatytas.

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

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Jei
,RapidWarm Omni* drumstas, gaminj iSmeskite.
,RapidWarm Omni" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

]spejlmas visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai

it: 1struzioni per 'uso

Terreno per il riscaldamento di ovociti, embrioni e
blastocisti vitrificati.

Controindicazioni

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

Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

RapidWarm Omni contiene quattro soluzioni per il
riscaldamento di ovociti vetrificati fino agli embrioni allo
stadio di blastocisti. Le soluzioni sono costituite da un
terreno con tampone MOPS contenente gentamicina
come agente antibatterico ed albumina del siero umana.

Warm 1™ Omni contiene saccarosio

Warm 2™ Omni contiene saccarosio

Warm 3™ Omni contiene saccarosio

Warm 4™ Omni non contiene saccarosio

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

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

Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
&is produktas, buvo istirta iegkant antikany pries ZIV,
HBc, HCV ir HTLV I/Il ir rezultatai buvo neigiami, ji

taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei
ZIV-1 RNR i sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo metody,
visidkai uztikrinangiy, kad produktuose, pagamintuose i$
zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

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

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

Neskirta injekcijoms.

Kai procedtra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine klinikine praktikg dél pavojingy medicinos
atlieky.

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

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums vitrificétu oocitu sildiganai lidz blastocistas
stadijas embrijiem.



Kontrindikacijas

,RapidWarm™ Omni* $kidums satur gentamicinu.
Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA
RapidWarm Omni satur etrus $kidumus vitrificétu oocitu
ildTS i lidz i stadijas Skidumi

sastav no MOPS buferskiduma, kas satur gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma albuminu.

Warm 1™ Omni $kidums satur saharozi

Warm 2™ Omni $kidums satur saharozi

Warm 3™ Omni $kidums satur saharozi

Warm 4™ Omni $kidums nesatur saharozi
Lieto$anai péc uzsildisanas +37 °C temperatara
apkartéja atmosféra.

Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietn& www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
RapidWarm Omni $kidums ir stabils lidz deriguma

termina beigu datumam, kas noradits uz pudelidu
marké&jumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Péc pirmas atvér$anas reizes $kiduma pudeles
var izmantot [idz divam nedélam. Tam ir jaizmanto
iska metode un ja i as laiks

ja. L

arpus uz pudeles
datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu ne vélak ka
divas nedélas péc pirmas atvérSanas reizes.

ASV: Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc
ers Péc pi a igs izmetiet
neizlietoto $kidumu.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

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

Talak ir noradita RapidWarm Omni
izmanto$anas vispariga procedura.

Piezime. Laika intervali sildisanas proceddras ir |oti
svarigi. Noteikti precizi ievérojiet protokolu.

Sill :

lepiliniet 1 ml katra talak minéta $kiduma $ka:

til salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra
en som jobber i laboratorium og er oppleert i bruken
(Rx only).

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]
Zbadano pod katem pH.

<05

Zbadano pod katem osmolalnosci

NI Indicatie voor gebruik

Media voor het ontdooien van gevitrificeerde eicellen en
embryo's tot en met het blastocyst stadium.
Contra-indicaties

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

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidWarm Omni bevat vier oplossingen voor het
ontdooien van gevitrificeerde eicellen en embryo's tot
en met het blastocyst stadium. De oplossingen bestaan
uit MOPS-gebufferde media met menselijke serum
albumine en gentamicine als antibacterieel middel.

Warm 1™ Omni bevat sucrose

Warm 2™ Omni bevat sucrose

Warm 3™ Omni bevat sucrose

Warm 4™ Omni bevat geen sucrose

Voor gebruik na ontdooien op +37°C aan de lucht.

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 Omni is stabiel tot de vervaldatum vermeld
op elke fles en op het LOT-specifieke analysecertificaat
(CoA).

Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk de
tijd buiten de koelkast. Noteer de datum van eerste

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
Swiadectwa analizy, ktore jest dotgczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

Diugookresowe bezpieczeristwo witryfikacji oraz

dopr ia do igcia sig

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

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy
do IVF produkgiji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusungé go. Podiozy wchodzacych w skiad zestawu
RapidWarm Omni nie nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.
RapidWarm Omni zawiera ludzkg surowiczg albumine.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodtowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscig, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
bedg przenosic¢ czynnikéw zakaznych.

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

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomié producenta oraz wtasciwy organ

opening op de fles. Na 2 weken moet het
medium weggegooid worden.

VS: Geopende flessen kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

vairaku iedobju plates iedobés un uzsildiet 37 c
temperatira apkartéja atmosféra.

* Warm 1 Omni
*+ Warm 2 Omni
* Warm 3 Omni
+ Warm 4 Omni

PIEZIME. leteicamos tilpumus nedrikst mainit.
Tilpuma izmainas ietekmé temperataras kontroli

pirmaja sildisanas $kiduma, ka arf osmolalitati, kas var
apdraudét oocitu vai embrija izdzivodanas iespéjas.

Ir |oti svarigi vienmér uzturét visiem sildisanas
$kidumiem 37 °C temperataru. Ja vairak neka viena
krioierice tiek sildita taja pasa platé, nodrosiniet, lai

péc katras sildianas proceduras temperatira batu
sasniegusi 37 °C.

Visas manipulacijas ar oocitiem vai embrijiem tiek
veiktas 37 °C temperatra (sildi$anas rezima) apkartéja
atmosfera.

Iznemiet vitrificétos oocTtus vai embrijus saturo$o
krioierici no krioglabatavas tvertnes. levérojiet
izmantotajai krioiericei raksturigos sildianas
noradijumus.

Nekavéjoties parnesiet oocitus vai embrijus uz Warm 1
Omni $kidumu. Ir svarigi izmantot 1 ml Warm 1

‘Omni $kidumu, lai nodrosinatu, ka $kiduma temperatdru
neietekmé seciga krioierices iemérksana.

Laujiet oocitiem vai embrijiem nokrist no ierices un
nonakt lidz pamatnei. Atstajiet uz 1 minati.

Parnesiet oocitus vai embrijus uz Warm 2 Omni $kidumu
un paturiet oocitus vai embrijus taja 3 mindtes.

Parnesiet oocitus vai embrijus uz Warm 3 Omni
un paturiet oocTtus vai embrijus taja 5 minates.
Parnesiet oocitus vai embrijus uz Warm 4 Omni $kidumu
un paturiet oocitus vai embrijus taja 5-10 minates.

Péc sildidanas ooctti ir jaglaba inkubatora Iidzsvarota
G-1™ PLUS $kiduma 37 °C temperatdira un

6% CO, atmosféra. Oociti $aja Skiduma ir jamazga
vairakas reizes.

1-2 stundas péc sildisanas veiciet intracitoplazmatisku
spermas injicé$anu. Turpiniet kultivésanu saskana ar
laboratorijas standartpraksi.

Péc uzsildisanas embriji jaglaba inkubatora lidzsvarota
G-1PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS vai EmbryoGlue®
8kiduma 37 °C temperatiira un 6% CO, atmosféra
saskana ar laboratorijas standartpraksi.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $tna [% embriju attistijas

Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

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

pH parbaudits

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

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

un

De oep betreft 1 Uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling
of fertiliteitsp ie ondergaan.

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

Opmerking: De tijden bij het ontdooien zijn kritisch, volg
het protocol strikt.

Ontdooien:

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

* Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

OPMERKING: De aanbevolen volumes mogen niet
gewijzigd worden. Volt ijzigit hebben invioed op
de irregeling in de eerste or i i
alsook op de osmolaliteit, wat kan resulteren in
suboptimale eicel- of embryo-overleving.

Het is zeer belangrijk om de temperatuur van alle
ontdooioplossingen steeds op 37°C te houden. Indien
meer dan één drager opgewarmd wordt in hetzelfde

panstwa cztor w ktérym znajduje sig

uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac

W spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
i i h odpadow

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

pt: Indicagées para utilizagao

Meios para aquecimento de ovécitos vitrificados até a
fase de blastocisto.

Contraindicagdes

RapidVit™ Omni contém gentamicina. Nao utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a
este componente.

Descricdo do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm Omni contém quatro solugdes para
aquecimento de ovocitos vitrificados até a fase

de blastocisto. As solugdes consistem num meio
tamponado MOPS que contém gentamicina como
agente antibacteriano e albumina de soro humano
(HSA).

Warm 1™ Omni contém sacarose

Warm 2™ Omni contém sacarose

Warm 3™ Omni contém sacarose

Warm 4™ Omni ndo contém sacarose

schaaltje, dient u ervoor te zorgen dat de aur

37°C bereikt na elke ontdooiprocedure.

Alle handelingen met eicellen of embryo’s worden
uitgevoerd bij 37 °C (op de warmplaat) in de lucht.

Breng de gevitrificeerde eicellen of embryo's

die opgewarmd zullen worden over uit de cryo-
opslagcontainer. Volg de instructies voor ontdooien
specifiek voor de houder die gebruikt werd.

Breng de eicellen of embryo's onmiddellijk over in Warm
1 Omni. Het is belangrijk om 1 ml Warm 1 Omni te
gebruiken om er zeker van te zijn dat de p ur van

Para utilizagdo apos auma de
+37 °C & atmosfera ambiente.

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

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

RapidWarm Omni mantém-se estavel até ao final da
data de validade indicada no frasco e no Certificado de

het medium niet gewijzigd wordt door opeenvolgende
opwarmingen.

Laat de eicellen of embryo’s van de drager vioeien en
naar de bodem zakken. Laat 1 minuut rusten.

Breng de eicellen of embryo's over naar Warm 2 Omni
en laat de eicellen of embryo's gedurende 3 minuten in
de oplossing liggen.

Breng de eicellen of embryo's over naar Warm 3 Omni
en laat de eicellen of embryo's gedurende 5 minuten in
de oplossing liggen.

Breng de eicellen of embryo's over naar Warm 4 Omni
en laat de eicellen of embryo’s gedurende 5 tot 10
minuten in de oplossing liggen.

Na het ontdooien worden eicellen in een incubator
geplaatst in geéquilibreerd G-1™ PLUS op 37 °C bij 6%
CO,. De eicellen moeten verschillende keren gewassen
worden in dit medium.

Voer ICSI uit 1-2 uur na het ontdooien. Ga verder met de
kweek conform standaard laboratorium procedures.

Na het ontdooien moeten embryo's in een incubator
geplaatst worden in geéquilibreerd G-1 PLUS, G-TL™,
G-2™ PLUS of EmbryoGlue® op 37°C bij 6% CO,
conform standaard laboratorium procedures.

Specificaties
Aseptische filtratie

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's
ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten
na 96 h]

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI]

Rep

risks maksligas apauglosanas skidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF™ Skidumam,
nav noteikts un nav zinams.

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
RapidWarm Omni $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
RapidWarm Omni 8kidums satur cilvéka seruma
albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iespé&jamiem infekcijas avotiem. Primarais materials, no
kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un bija
negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/
I'un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAun
sifilisu. Nav zinamu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot 8kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar ierici, jazino raZzotajam 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
So ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lieto$ana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

Medium for oppvarming av vitrifiserte oocytter til
embryoer pa blastocyststadiet.
Kontraindikasjoner

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

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

RapidWarm Omni inneholder fire Iasninger for
oppvarming av vitrifiserte oocytter til embryoer pa
blastocyststadiet. Lasningene bestar av et MOPS-bufeet
medium med gentamicin som et antibakterielt middel og
humant serum albumin.

Warm 1™ Omni inneholder sukrose.

Warm 2™ Omni inneholder sukrose.

Warm 3™ Omni inneholder sukrose.

Warm 4™ Omni inneholder ikke sukrose.

til+37 °Ci 8
Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www.vitrolife.com

For bruk etter

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

RapidWarm Omni er stabilt frem til utlopsdato som

er angitt pa pakningen og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor
kjeleskap sa kort som mulig. Merk flasken med
apningsdatoen. Kast overfledig medium senest to
uker etter farste apning.

USA: Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast
overfledig medium etter at prosedyren er fullfort.
Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Det falgende er vanlig prosedyre for bruk av RapidWarm
Omni.

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

Oppvarming:

Plasser 1 ml av hvert av de felgende mediene i hver

sin brenn i en flerbrennsskal og varm opp til 37 °C i
romtemperatur:

* Warm 1 Omni

*+ Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

« Warm 4 Omni

MERK: De anbefalte volumene ma ikke endres.

Ve inger vil pavirke ollen i den

forste opp i lingen og ¢ noe som

kan fare til suboptimal oocytt- eller embryooverlevelse.

Det er sveert viktig at alle oppvarmingslasninger holder
37 °C til enhver tid. Hvis det skal varmes mer enn én
fryseenhet i samme skal, ma du pase at temperaturen
nar 37 °C etter hver oppvarmingsprosedyre.

All manipulering av oocytter eller embryo skjer ved 37 °C
(pa varm overflate) i romtemperatur.

Fjern fryseenheten med vitrifiserte oocytter

eller embryo fra oppbevaringbeholderen. Folg
oppvarmingsinstruksjonene for den aktuelle
fryseenheten.

pH getest

Anélise do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas apos a primeira abertura, utilize técnica
asséptica e minimize o tempo no exterior do
frigorifico. Registe a data da abertura no frasco.
Rejeite os meios em excesso, o mais tardar duas
semanas apos a primeira abertura.

EUA: Os frascos de meios nao devem ser guardados
apos a abertura. Rejs 0s meios em excesso apos a
conclusao do procedimento.

Instrugdes de utilizagao

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

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

O procedimento seguinte é o procedimento geral de
utilizagdo do RapidWarm Omni.

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

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

* Warm 1 Omni

*+ Warm 2 Omni

« Warm 3 Omni

*+ Warm 4 Omni

NOTA: Os volumes recomendados nao devem ser
alterados. As alteragdes de volume afetam o controlo
de na primeira solugdo de aquecimento,

Osmolaliteit getest

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

Voorzorgsmaatregelen

De veiligheid op lange termijn van vitrificatie en/of
blastocystcollaps bij kinderen die na deze methode
met eicel- of embryocryopreservatie worden geboren,
is onbekend.
De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en
zijn onzeker.
Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik RapidWarm Omni niet als het er troebel uitziet.
RapidWarm Omni bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
ij worden. Het br i

bem como a osmolaridade, o que pode resultar numa
sobrevivéncia de ovocitos ou embrides insuficientes.
E muito importante manter sempre a temperatura de
todas as solugoes de aquecimento a 37 °C. Se mais do
que um crio dispositivo for aquecido na mesma placa,
certifique-se de que a temperatura atinge 37 °C apos
cada procedimento de aquecimento.

Todas as manipulagoes dos ovdcitos ou embrides sao
efetuadas a 37 °C (numa placa aquecida) a atmosfera
ambiente.

Remova o crio dispositivo que contém os embrides
ou ovdcitos vitrificados do recipiente de crio-

Urmati instructiunile de incélzire pentru dispozitivul de
criogenare specific utilizat.

Transferati imediat ovocitele sau embrionii in Warm

1 Omni. Este important sa se utilizeze 1 ml de Warm

1 Omni pentru ca temperatura mediului sa nu fie
perturbata de imersarile succesive ale dispozitivul de
criogenare.

Lasati ovocitele sau embrionii sa cada din dispozitiv si s&
ajunga pana pe fund. Lasati-le acolo timp de 1 minut.
Transferati ovocitele sau embrionii in Warm 2 Omni si
|asati-i in solutie timp de 3 minute.

Transferati ovocitele sau embrionii in Warm 3 Omni si
|asati-i in solutie timp de 5 minute.

Transferati ovocitele sau embrionii in Warm 4™ Omni si
|asati-i in solutie timp de 5 - 10 minute.

Dupa incélzire, ovocitele trebuie tinute intr-un incubator
n mediu echilibrat G-1™ PLUS la 37 °C la 6 % CO,.
Ovocitele trebuie spalate de mai multe ori in acest
mediu.

Realizati ICSI la 1-2 ore de la incélzire. Continuati cultura
conform practicii standard de laborator.

Dupa incalzire, embrionii trebuie tinuti intr-un incubator
n mediu echilibrat G-1 PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS
sau EmbryoGlue® la 37 °C la 6 % CO, conform practicii
standard de laborator.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist in
96 de ore]

Endotoxine

280
<05

* Warm 3 Omni
+ Warm 4 Omni

‘OPOMBA: Ne spreminjajte priporocenih prostornin.
Odstopanja od priporo¢enih prostornin vplivajo na
kontrolo temperature v prvi raztopini za segrevanje in na
osmolalnost, kar lahko povzroci suboptimalno preZivetje
jajénih celic ali zarodkov.

Zelo pomembno je, da ves &as vzdrZujete temperaturo
37 °C vseh raztopin za vitrifikacijo. Ce boste v isti
posodi segrevali ve¢ kot en kriogenski vsebnik, morate
poskrbeti, da bo temperatura po vsakem postopku
segrevanja dosegla 37 °C.

Vse manipulacije jajénih celic ali zarodkov je treba izvesti
pri temperaturi 37 °C (na grelni mizici) v sobni atmosferi.

Iz kriogenske posode vzemite kriogenski vsebnik z
vitrificiranimi jajénimi celicami ali zarodki. Ravnajte se
po navodilih za segrevanje za uporabljeni kriogenski
vsebnik.

Jajéne celice ali zarodke takoj prenesite v raztopino
Warm 1 Omni. Pomembno je, da uporabite 1 ml
raztopine Warm 1 Omni, da potapljanje kriogenskega
vsebnika ne spremeni njene temperature.

Pustite, da jaj¢ne celice ali zarodki zdrsnejo iz vsebnika
in potonejo na dno. Pustite jih 1 minuto.

Prenesite jajéne celice ali zarodke v raztopino Warm 2
‘Omni in jih pustite v njej 3 minute.

Prenesite jajéne celice ali zarodke v raztopino Warm 3
Omniin jih pustite v njej 5 minut.

Prenesite jajéne celice ali zarodke v raztopino Warm 4
‘Omniin jih pustite v njej 5 do 10 minut.

Jajéne celice je treba po segrevanju vstaviti v inkubator v

(testul LAL) [EU/mI]

mediju G-1™ PLUS pri temperaturi 37 °C

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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 punctionarii
blastocistului la copiii nascuti in urma acestei metode

de criogenare a ovocitului sau a embrionului nu a fost
stabilitd.

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati RapidWarmt Omni daca este
tulbure.

RapidWarm Omni contine albumina serica umana.
Atentie: Recomand&am 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/ll 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.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomandad
insistent ca mediile s 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 n 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).

in v atmosferi s 6 % CO,. Jajéne celice je treba veckrat
izplakniti v tem mediju.

Postopek ICSI opravite 1 do 2 uri po segrevanju.
Nadaljujte z gojenjem skladno s standardno
laboratorijsko prakso.

Zarodke je treba po segrevanju vstaviti v inkubator v
ekvilibriranem mediju G-1 PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS
ali EmbryoGlue® pri temperaturi 37 °C in v atmosferi s
6 % CO, skladno s standardno laboratorijsko prakso.
Specifikacije

Asepticno filtrirano

Analiza na migjem zarodku, 1-celiénem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do
razsirjene blastociste]

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL]
Testirana vrednost pH

280
<05

Testirana osmolalnost

caginda olan populasyondur.

Asagidakiler, RapidWarm Omni'yi kullanmak igin genel

proseduirddr.

Not: Isitmada zamanlama kritiktir, protokoll eksiksiz

olarak uyguladiginizdan emin olun.

Isitma:

Cok kuyucuklu kabin kuyucuklarina asagidaki

medyumlardan ayri ayri 1 ml yerlestirin ve oda

atmosferinde 37°C'ye I1sitin:

* Warm 1 Omni

+ Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

*+ Warm 4 Omni

NOT: Onerilen hacimler degistirilmemelidir. Hacim
gisiklikleri ilk gozdiirme gozeltisi sicaklik

kontroliiniin yani sira osmoliteyi de etkilemektedir ki

bu optimal olmayan oosit veya embriyo canli kalimi ile

sonuglanabilmektedir.

Tum 1sitma gozeltilerinin sicakliklarini her zaman
37°C’de tutmak gok dnemlidir. Birden fazla kriyo cihazi
ayni kapta gozdiriilecekse, her bir ¢ozdiirme isleminden
sonra sicakligin 37°C'ye ulastigindan emin olun.
Oositlerin veya embriyolarin tiim manipilasyonlari
oda atmosferinde 37°C 'de (1sitma tablasinda)
gerceklestirimelidir.

Vitrifiye edilmis oositleri veya embriyolari igeren kriyo
cihazi kriyo depolama tankindan gikariniz. Kullanilan
kriyo cihazina 6zel gozdirme talimatlarina uyun.
Qositleri veya embriyolari derhal Warm 1 Omni'ye
transfer edin. Medyumun sicakliginin kriyo cihazin
ardigik daldinimalari nedeniyle bozulmamasini
saglamak igin 1ml Warm 1 Omni kullanmak 6nemlidir.
Qositlerin veya embriyolarin cihazdan diigmesine ve
dibe batmasina miisaade edin. 1 dakika bekleyin.
Qositleri veya embriyolari Warm 2 Omni'ye transfer
edin ve oositlerin veya embriyolarin ¢ozeltide 3 dakika
kalmasina izin verin.

Qositleri veya embriyolari Warm 3 Omni'ye transfer
edin ve oositlerin veya embriyolarin ¢ozeltide 5 dakika
kalmasina izin verin.

Oositleri veya embriyolari Warm 4 Omni'ye transfer edin
ve oositlerin veya embriyolarin gézeltide 5 ila 10 dakika
kalmasina izin verin.

Cozdirmeyi takiben oositler 37°C'de ve %6 CO,'deki
inkiibatérde dengelenmis G1™ PLUS iginde tutulmahdir.
Qositler bu medyum ile birkag defa yikanmalidir.
Cozdirmeden 1-2 saat sonra ICS| yapiniz. Standart
laboratuvar uygulamalarina gére kiiltiire devam edin.

Cozdirmeyi takiben, embriyolar standart laboratuvar

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

Previdnostni ukrepi

ina gore 37°C'de ve %6 CO,'deki
inkiibatérde dengelenmis G-1 PLUS, G-TL™,G-2™
PLUS veya EmbryoGlue® iginde tutulmalidir.

Ozellikler

D ¢na varnost vitri je in/ali sesedanja

Aseptik olarak

za otroke, rojene z uporabo te metode
jajcnih celic ali zarodkov, ni bila ugotovljena.

acije

Tveganje za Skodljive u€inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji za

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte
i i iste gelisen i

9
Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]

280
<05

n %si]

zunaijtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in
ni znano.

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

Izdelek RapidWarm Omni vsebuje ¢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 /Il in

iven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1

sK: indikacie na pouzitie
Média na ohrievanie vitrifikovanych oocytov az embryi v
Stadiu blastocysty.

Kontraindikacie
RapidWarm™ Omni obsahuje gentamicin. NepouZivajte

u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na
tento komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom)

RapidWarm Omni obsahuje $tyri roztoky na ohrievanie
vitrifikovanych oocytov az embryi v $tadiu blastocysty.
Roztoky pozostavaji z MOPS pufrovaného médi:
ktoré obsahuje gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo a
fudsky sérovy albumin.

Warm 1™ Omni obsahuje sacharézu

Warm 2™ Omni obsahuje sacharézu

Warm 3™ Omni obsahuje sacharézu

Warm 4™ Omni neobsahuje sacharézu

Pouziva sa v okolitej atmosfére po zahriati na +37 °C.

Sthrn 1 informacii a i i o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

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

RapidWarm Omni je stabilny az do datumu spotreby
uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate analyzy
prislusnej Sarze.

Frase s médiom sa mézu pouzivat’ do dvoch tyzdiiov

RNA in sifilis. Nobena znana preizkusna metoda ne more
zagotoviti, da se prek izdelkov na osnovi loveske krvi ne
morejo prenesti povzrocitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
moc¢no priporoéa, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izklju¢no asepti¢no 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 zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu

s standardno kliniéno prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izklju¢no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade

Medier fér varmning av vitrifierade oocyter och embryon
till och med blastocyststadiet.

Kontraindikationer

RapidWarm™ Omni innehaller gentamicin. Far inte
anvandas till patienter med kand Gverkanslighet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidWarm Omni innehaller fyra I6sningar for
varmning av vitrifierade oocyter och embryon till och
med Lo a bestar av ett

od prvého ia, je p é pouzit’
postupy a ' éas mimo
Fras$u oznaéte datumom otvorenia. Zvy$ok média
zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.

USA: Neskladujte otvorené ffase s médiom. Po
ukonéeni zakroku zvysky média zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

MOPS-buffrat medium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel samt humant serumalbumin.

Warm 1™ Omni innehaller sukros

Warm 2™ Omni innehaller sukros

Warm 3™ Omni innehaller sukros

Warm 4™ Omni innehéller inte sukros

For anvandning efter uppvarmning till +37 °C i

Cielovou skupinou pacientov je v
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje liecbu
neplodnosti.

Nasleduju véeobecné pokyny na pouzivanie RapidWarm
Omni.

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

Ohrievanie:

Umiestnite 1 ml kazdého z nasledujtcich médii do

ito do

jamiek vi ej dosticky a zahrejte

armazenamento. Siga as instrugdes de
crio dispositivo especifico utilizado.
Transfira imediatamente os ovécitos ou embrices
para Warm 1 Omni. E importante usar 1 ml de Warm
1 Omni para assegurar que a temperatura do meio
nao é perturbada pelas sucessivas imersées do crio

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
RNAen HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen testmethoden
bekend die een garantie kunnen bieden dat de producten
afgeleid van menselijk bloed geen besmettelijk materiaal
overdragen.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en

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).

Deixe que os ovécitos ou embrides caiam do dispositivo
e alcancem o fundo. Aguarde 1 minuto.

Transfira os ovécitos ou embrides para Warm 2 Omni e
deixe-os na solugao durante 3 minutos.

Transfira os ovécitos ou embrides para Warm 3 Omni e
deixe-os na solugao durante 5 minutos.

Transfira os ovécitos ou embrides para Warm 4 Omni e
deixe-os na solugdo durante 5 a 10 minutos.

Ap6s o aquecimento, os ovdcitos devem ser mantidos
numa incubadora em G1™ PLUS equilibradoa 37 °C e
6% de CO,. Os ovécitos devem ser lavados varias vezes
com este meio.

Efetue ICSI 1-2 horas ap6s o aquecimento. Continue a
cultura de acordo com a pratica laboratorial definida.
Apos o aquecimento, os embrides devem ser mantidos
numa incubadora em G-1 PLUS, G-TL™ ,G-2™ PLUS
ou EmbryoGlue® equilibrado a 37 °C e 6% de CO, de
acordo com a pratica laboratorial definida.

Especificagoes

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych komérek
jajowych w stadiach do blastocysty ludzkich zarodkow
wigcznie

Przeciwwskazania

RapidWarm™ Omni 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 Omni wchodza cztery
podioza do ogrzewania zwitryfikowanych komérek
jajowych w stadiach do blastocysty ludzkich zarodkow
wigcznie. Sg to roztwory buforowane zwigzkiem MOPS,
zawierajgce ludzka albuming osocza oraz gentamycyne
jako $rodek przeciwbakteryjny.

Warm 1™ Omni zawiera sacharoze.
Warm 2™ Omni zawiera sacharoze.
Warm 3™ Omni zawiera sacharoze.
Warm 4™ Omni nie zawiera sacharozy.

Stosowac po ogrzaniu do temperatury +37°C

w atmosferze otoczenia.

Podst . . . . i
parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Pr ywaé w ci, w e od +2

do +8°C.
Podtfoza wchodzgce w skiad zestawu RapidWarm Omni
zachowujg trwato$¢ do terminu przydatnosci
wskazanego na etykietach pojemnikoéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegoinych partii.

Butelki z podtozem mozna zuzy¢ w ciagu dwéch

filtrado

Ensaio em embrio de rato, 1 célula
[% embrides desenvolvidos para blastocisto

expandido em 96 horas] 280
Er i ianas (ensaio LAL) [UE/ml]  <0,5
pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaugoes

Aseguranca a longo prazo da vitrificagdo e/ou
blastocistos colapsados em criangas que nasgam
de acordo com este método de crio preservagao de
ovdcitos ou embrides ainda néo foi estabelecida.

Orrisco de ede

para desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagéo "in
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi
determinado e é incerto.

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao usar RapidWarm Omni se estiver
turvo.

RapidWarm Omni contém albumina de soro humano.

Atenc&o: 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 nao reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sdo conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam proporcionar garantias
de que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

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

Qualquer incidente grave ocorrido em relagédo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a

i do estado membro em que o

tygodni od ich pit go otwarcia.

zasad aseptyki. Ograniczaé¢ do minimum czas
pozostawania poditozy poza lodéwka. Zapisaé na
butelkach date otwarcia. Usunaé pozostate podioza
nie pézniej niz po uptywie dwéch tygodni od
pierwszego otwarcia.

Stany Zjednoczone: Nie przechowywac¢ butelek

z zem po otv iu. Po iu procedury
usuna¢ pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

utilizador e/ou paciente se encontra.
Néo usar para inje¢do.

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

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

IO Instructiuni de utilizare

Medii pentru incalzirea ovocitelor vitrificate precum sia
embrionilor pana la faza de blastocist.
Contraindicatii

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

Ponizej opisano ogdlng procedure
RapidWarm Omni.

Uwaga: Wykonywanie poszczegdlnych krokow
procedury ogrzewania we wlasciwym czasie ma
krytyczne znaczenie; nalezy dopilnowac $cistego

Overfar oocyttene eller embryoene ttil
Warm 1 Omni. Det er viktig & bruke 1 ml Warm 1 Omni
for & sikre at en i mediet ikke av
etterfalgende nedsenking av fryseenheten.

La oocyttene eller embryoene falle fra enheten og synke
til bunns. La sta i 1 minutt.

Overfer oocyttene eller embryoene til Warm 2 Omni, og
la dem ligge i lgsningen i 3 minutter.

Overfer oocyttene eller embryoene til Warm 3 Omni, og
la dem ligge i lgsningen i 5 minutter.

Overfer oocyttene eller embryoene til Warm 4 Omni, og
ladem ligge i lesningen i 5 til 10 minutter.

Etter oppvarming skal oocyttene plasseres i en inkubator
i ekvilibrert G-1™ PLUS ved 37°C og 6 % CO,. Skyll
oocyttene flere ganger i dette mediet.

Utfer ICSI 1-2 timer etter oppvarming. Fortsett dyrking i
henhold til laboratoriets rutiner.

Etter oppvarming skal embryoene plasseres i en
inkubator ekvilibrert G-1 PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS
eller EmbryoGlue® ved 37 °C og 6 % CO, i henhold til
laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

pr ia procedury.

Ogrzewanie:

Umie$¢ w oddzielnych dotkach wielodotkowej plytki
po 1,0 ml nizej wymienionych podiozy, po czym ogrzej
ptytke do temperatury +37°C w atmosferze otoczenia:
* Warm 1 Omni

+ Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

*+ Warm 4 Omni

UWAGA: Nalezy przestrzegac zalecanych ilosci.

e pi go podioza do
w ilosci innej niz zalecana wigze sig z utratg kontroli nad
temperatura i osmolalnoscia, co moze wigzac si¢ ze
spadkiem wspotczynnika przezycia komarek jajowych
lub zarodkéw ponizej optymalnego poziomu.

Bardzo wazne jest utrzymy i Y kich
roztworéw do ogrzewania na poziomie +37°C przez caly
czas trwania procedury. Jezeli konieczne jest ogrzanie
na tej samej ptytce kilku no$nikow kriogenicznych,
nalezy dopilnowywac, zeby kazda procedura ogrzewania
koniczyta sig osiggnigciem temperatury +37°C.

Wszelkie czynnosci zwigzane z pracg z komoérkami
jajowymi lub zarodkami nalezy wykonywac¢
w irze +37°C (na stoliku grzejnym)

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <05

pH-testet

Osmolalitetstestet

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

Forholdsregler

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

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.
Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk RapidWarm Omni dersom det er blakket.
RapidWarm Omni inneholder humant serumalbumin.
Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som

i i ig. Kil i 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 s¥filis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan gi forsikring
om at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfgre smittebzerere.

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

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret

iw atmosferze otoczenia.

Wyja¢ ze zbiornika kriogenicznego no$nik kriogeniczny
z poddanymi witryfikacji komérkami jajowymi lub
zarodkami. Postepuj w sposéb zgodny z trescig instrukcji
obstugi stosowanego nosnika kriogenicznego.
Niezwlocznie przenies¢ komarki jajowe lub zarodki

do podioza Warm 1 Omni. Uzycie 1 ml roztworu

Warm 1 Omni jest istotne dla zapobiezenia zmianie
temperatury podioza wskutek kilkakrotnego zanurzenia
nosnika kriogenicznego.

Pozwdl, aby komarki jajowe lub zarodki swobodnie
opadty z no$nika na dno szalki. Pozostaw na 1 minute.
Przenie$ komorki jajowe lub zarodki do podioza

Warm 2 Omni i pozostaw je w tym roztworze na 3 minuty.

Przenie$ komarki jajowe lub zarodki do podtoza

Warm 3 Omni i pozostaw je w tym roztworze na 5 minut.
Przenie$ komoérki jajowe lub zarodki do podioza

Warm 4 Omni i pozostaw je w tym roztworze na 5 do

10 minut.

Ogrzane komorki jajowe nalezy przechowywac

w inkubatorze, w podtozu G1™ PLUS zréwnowazonym
w irze +37°C i ierajacej 6%
CO,. Komorki nalezy kilkakrotnie przeptuka¢ w tym
podiozu.

Po uptywie 1 do 2 godzin od ogrzania wykona¢
procedure docytoplazmatycznej iniekcji nasienia (ICSI).
Kontynuuj hodowlg w sposéb zgodny z przyjeta praktyka
laboratoryjna.

Ogrzane zarodki nalezy przechowywac w inkubatorze,
w podfozu G-1 PLUS, G-TL™, G-2™ PLUS lub
EmbryoGlue® zrownowazonym w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO, zgodnie z przyjeta
praktyka laboratoryjng.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm Omni contine patru solutii pentru incalzirea

ovocitelor vitrificate precum si a embrionilor pana la faza

de blastocist. Solutiile constau intr-un mediu tampon cu

MOPS ce contine gentamicina ca agent antibacterian si

albumina serica umana.

Warm 1™ Omni contine sucroza

Warm 2™ Omni contine sucroza

Warm 3™ Omni contine sucroza

Warm 4™ Omni nu contine sucroza

Se utilizeaza dupa incalzire la +37 °C in mediul ambiant.

Informatiile de siguranta si cele despre performantele

clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si

stabilitatea

Se

$i+8°C.

RapidWarm Omni este stabil pana la data expirarii

indicata pe etichetele recipientului si in Certificatul de

analiza specific LOTULUI.

Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua
aptamani dupa prima i utilizati tehnica

aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare

in afara frigiderului. Inscrieti data deschiderii pe

intre +2

& la intuneric, la

pi i mediile in cel tarziu
doua sa ani de la prima
SUA: Se recomanda ca flacoanele de medii sé nu
fie i dupa 3 ti mediile
dupa i p! ii.

Instructiuni de utilizare

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

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

Tn continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea RapidWarm Omni.

Nota: fn cazul incalzirii, sincronizarea este esentiala,
asadar asigurati-va ca urmati intocmai protocolul.
incalzire:

Introduceti un 1 ml din fiecare dintre urmatoarele medii
in placi cu trei sau patru compartimente, separat, si
ncalziti-le la 37 °C in mediul ambiant:

* Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

*+ Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

NOTA: Volumele recomandate nu trebuie modificate.
Modificarile volumetrice vor afecta controlul temperaturii
n prima solutie de incalzire precum si osmolalitatea,
ceea ce poate conduce la supravietuirea ovocitelor sau a
embrionilor in conditii mai putin optime.

Este foarte important ca temperatura tuturor solutiilor de
ncalzire sa fie mentinuté la 37 °C n orice moment. Daca
se incalzeste mai mult de un dispozitiv de criogenare in
aceeasi placa, asigurati-va ca temperatura atinge 37 °C
dupa fiecare procedura de incalzire.

Orice manipulare a ovocitelor sau a embrionilor se

i dla 37 °C (pe placa de incalzire) in mediul

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomaérkowego) [% embrionéw
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty po
uptywie 96 godzin] 280

ambiant.

Scoateti dispozitivul de criogenare ce contine ovocitele
sau embrionii vitrificati din containerul de criostocare.

na 37 °C v okolitej atmosfére:
* Warm 1 Omni
*+ Warm 2 Omni
*+ Warm 3 Omni
* Warm 4 Omni

POZNAMKA: Odportigané objemy sa nesmt menit.
Zmeny objemu ovplyvnia reguléciu teploty v prvom
ohrievacom roztoku ako aj osmolalitu, ¢o méze mat za
nasledok suboptimalne preZitie oocytov alebo embryi.

Je velmi doleZité, aby sa teplota v3etkych ohrievacich
roztokov cell dobu udrziavala na 37 °C. Ak v jednej
platnicke zohrievate viac ako jedno kryozariadenie,
zabezpedte, aby po kazdom cykle zahrievania teplota
dosiahla 37 °C.

Vsetky manipulacie s oocytmi alebo embryami sa
realizuju v okolitej atmosfére pri teplote 37 °C (na
vyhrievanej platni).
Z uskladiovacej kryonadoby vyberte kryozariadenie,
ktoré obsahuje vitrifikované oocyty alebo embrya.
Postupuijte podla pokynov na zahrievanie priloZzenych k
danému pouzitému kryozariadeniu.
Okamzite preneste oocyty alebo embrya do Warm
1 Omni. Je délezité pouzit 1 ml Warm 1 Omni, aby
sa zabezpecilo, Ze teplota média nebude narusena

ym ponaranim kr i I

(luft).

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
finns pa www.vitrolife.com

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

RapidWarm Omni &r stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallaren och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvindas i upp till tva veckor
efter forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik

och minimera tiden utanfor kylskapet. Anteckna
dppningsdatum pé flaskan. Kasta éverblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

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

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patier ar en vuxen 1eller
population i reproduktiv &lder som genomgar
fertilitetsbehandling.

Nedan anges hur RapidWarm Omni anvands.

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

Uppvérmning:

Pipettera 1 mL av vart och ett av foljande medier till
separata brunnar pa en flerbrunnsskal och varm till 37 °C
i rumsatmosfar (luft):

* Warm 1 Omni

« Warm 2 Omni

* Warm 3 Omni

* Warm 4 Omni

'OBS! De rekommenderade volymerna ska inte andras.
olymfors

Oocyty alebo embrya nechaijte spadnut zo zari iaa
ponorit sa na dno. Nechaijte posobit 1 mindtu.

Preneste oocyty alebo embrya do roztoku Warm 2 Omni
anechajte oocyty alebo embryd v roztoku 3 mintty.
Preneste oocyty alebo embrya do roztoku Warm 3 Omni
a nechajte oocyty alebo embrya v roztoku 5 minut.
Preneste oocyty alebo embrya do roztoku Warm 4 Omni
a nechajte oocyty alebo embrya v roztoku 5 az 10 minut.
Po zohriati je potrebné oocyty uchovavat v inkubatore v
ekvilibrovanom G-1™ PLUS pri teplote 37 °C a 6% CO,.
Oocyty je potrebné v tomto médiu niekolkokrat premyt.
V priebehu 1 -2 hodin po zahriati vykonaite ICSI. Dalsiu
kultivaciu zabezpecte podra Standardnych postupov.
Po zahriati by sa embrya mali uchovavat v inkubatore v
ekvilibrovanom G-1 PLUS, G-TL™,G-2™ PLUS alebo
EmbryoGlue® pri 37 °C a 6 % CO, podra Standardnej
laboratérnej praxe.
Specifikacie
Asepticky filtrované
Test na my3acich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej
blastocysty po 96 hodinach]

endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH

=80
<05

Testovana osmolalita

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

Preventivne opatrenia

Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie a/alebo kolapsu
blastocyst z hladiska zdravia deti narodenych po
takomto postupe zmrazovania oocytov alebo embryi,
este nebola stanovena.

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

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

RapidWarm Omni obsahuje ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné
povazovat za potenciélne infekcné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako
negativny a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metédy nedokazu poskytnut zaruku, ze produkty
ziskané z ludskej krvi nespdsobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolognost Vitrolife
dérazne odporuca, aby sa vetky latky otvarali a
pouzivali len pouzitim aseptickych postupov.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s
poméckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prisludnému
organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podfa
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpe&ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekéra alebo praktického lekara vy3koleného na jej
pouzivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo
Mediji za segrevanije vitrificiranih jajénih celic do stopnje
zarodkov na stopnji blastociste.
Kontraindikacije
i ™ vsebuje in. Ne

p
pri bolnikih z znano preobéutljivostjo/alergijo na
komponento.

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidWarm Omni vsebuje Stiri raztopine za
segrevanije vitrificiranih jajénih celic do stopnje zarodkov
na stopnji blastociste. Raztopine so sestavljene iz
medija, pufranega z MOPS, ki vsebuije &loveski serumski
albumin in gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Warm 1™ Omni vsebuje sukrozo.
Raztopina Warm 2™ Omni vsebuje sukrozo.
Raztopina Warm 3™ Omni vsebuje sukrozo.
Raztopina Warm 4™ Omni ne vsebuje sukroze.

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

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

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

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

Steklenicke z mediji morate uporabiti v najve¢

dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer morate
uporabljati aseptiéno tehnike kar najbolj skrajsati
¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko
napisite datum odprtja. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite vse preostanke medijev.

ZDA: Steklenick z mediji po odprtju ne smete
shraniti. Po opravlj ]
medijev zavrzite.

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 nadaljevaniju je opisan sploSen postopek za uporabo
izdelka RapidWarm Omni.

Opomba: Pri segrevanju je upostevanje predpisanih
¢asov kriticnega pomena, zato se morate dosledno
ravnati po protokolu.

Segrevanje:

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

* Warm 1 Omni

* Warm 2 Omni

ingar paverkar !
i den forsta uppvarmningslésningen och aven
osmolaliteten. Detta kan leda till suboptimal oocyt- eller
embryodverlevnad.

Det ar mycket viktigt att temperaturen pa alla
varmningslosningar alltid &r 37 °C. Om mer &n en
vitrifikationsenhet ska vérmas i samma skal, kontrollera
att temperaturen nar 37 °C efter varje uppvarmning.

Alla manipulationer av oocyterna eller embryona utfors
vid 37 °C (pa varmeplatta) i rumsatmosfar (luft).

Lyft ur vitrifikationsenheten med de vitrifierade
oocyterna eller embryona fran frysforvaringstanken.
Folj va wisningarna for den vitri

som anvands.

het

Overfér omedelbart oocyterna eller embryona till Warm

1 Omni. Det ar viktigt att anvanda 1 mL Warm 1 Omni for
att sékerstalla att temperaturen pa mediet inte férandras
av att flera vitrifikationsenheter sanks ner i [6sningen.

Lat oocyterna eller embryona falla fran enheten och
sjunka till botten. Lat sta i 1 minut.

Overfor oocyterna eller embryona till Warm 2 Omni och
lat oocyterna eller embryona ligga i I6sningen i 3 minuter.
Overfér oocyterna eller embryona till Warm 3 Omni och
lat oocyterna eller embryona ligga i Iésningen i 5 minuter.
Overfér oocyterna eller embryona till Warm 4 Omni

och Iat oocyterna eller embryona ligga i Iésningen i 5

till 10 minuter.

Efter varmning ska oocyter placeras i inkubator i
ekvilibrerat G-1™ PLUS vid 37 °C och 6 % CO,.
Oocyterna ska tvattas flera ganger i detta medium.

Utfor ICSI 1-2 timmar efter varmning. Fortsétt odling
enligt vanlig laboratoriepraxis.

Efter varmning ska embryon placeras i inkubator i
ekvilibrerat G-1 PLUS, G-TL™, G-2™ PLUS eller
EmbryoGlue® vid 37 °C och 6 % CO, enligt vanlig
laboratoriepraxis.

Specifikationer

Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som
utvecklats till expanderad blastocyst efter

96 timmar]

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

280
<05

Osmolalitet testad

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

Risken pa lang sikt for barn fodda efter vitrifiering och/

eller blastocystkollaps nar denna metod for oocyt- eller
embryokryopreservation anvants, har inte faststallts.

Risken for 15- och utvecklir for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte
faststéllts och &r osaker.

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte
RapidWarm Omni om det ar grumligt.

Rapidwarm Omni innehéller 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/Il och icke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns
inga kanda testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte dverfér smittfarliga amnen.

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

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband

med produkten ska rapporteras till tillverkaren och

den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Farinte 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
tranad i hur den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

Vitrifiye edilmis oositlerin ve blastokist evresine kadar
embriyolarin ¢dzdriilmesi igin medyum.
Kontrendikasyonlar

RapidWarm™ Omni gentamisin igerir. Bilesene karsi
bilinen agir hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda
kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HSAEKLENMISTIR

RapidWarm Omni vitrifiye edilmis oositlerin ve blastokist
evresine kadar embriyolarin gézdtriimesi igin dort
gozelti igerir. Cozeltiler, insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren MOPS
tamponlu bir ¢ozeltiden olusur.

Warm 1™ Omni siikroz igerir

Warm 2™ Omni siikroz igerir

Warm 3™ Omni stikroz igerir

Warm 4™ Omni siikroz igermez

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

Guvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.
RapidWarm Omni, kutu etiketleri ve LOT'a-6zel Analiz

Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri ilk agiigindan itibaren iki hafta
kullanilabilir; aseptik teknik kullaniniz ve siselerin
buzdolabi disinda durdugu zamani en aza indiriniz.
Sise Uizerine agilig tarihini kaydediniz. Agildiktan iki
hafta sonra artan medyumlari atiniz.

ABD: Medyum siseleri agildiktan sonra
Islem
artan medyumlari atin.

sonra

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik
koruma tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapilmistir

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

Onlemler

Bu oosit veya embriyo kriyoprezervasyon islemini
takiben dogan gocuklar lizerinde vitrifikasyonun ve/veya
blastokist kollapsusunun uzun sireli glivenligi heniiz
belirlenmemistir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF
medyumlarinin, dreme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.

Sise butiinliigii bozulmussa triinG atin. RapidWarm
Omni bulanik gériiniiyorsa kullanmayin.

RapidWarm Omni insan serum albumini igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulagici olarak
muamele yapilmalidir. Bu triiniin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/l antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan
turetilen Grlinlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini 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, Uriinii, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gore atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini
kullanim egitimini almig bir doktor tarafindan veya
doktorun istegiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir
(Rx only).
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