RapidWarm”™
Oocyte

Vitrolife 7
us

€N Indication for use
Media for warming of vitrified human oocytes (Mll).

Contraindications

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Warm 1™ Oocyte contains sucrose

Warm 2™ QOocyte contains sucrose

Warm 3™ Oocyte contains sucrose

Warm 4™ Oocyte 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 Oocyte 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.

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

The patient target group is an adult or reproductive-age that
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Remove the cryodevice containing the vitrified oocytes from the
cryostorage container. Follow the warming instructions for the specific
cryodevice used.

Immediately, transfer oocytes into Warm 1 Oocyte. It is important to use
1ml of Warm 1 Oocyte to ensure the temperature of the medium is not
perturbed by successive cryodevice submersions.

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

Transfer the oocytes into Warm 2 Oocyte and let the oocytes remain in
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undergoes IVF treatment or fertility preservation.
The following is the general procedure for using RapidWarm Oocyte.

Note: Timing with warming procedures 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 Oocyte
+ Warm 2 Oocyte
+ Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte

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 survival.

Itis very important to keep the temperature of all warming solutions at
37 °C at all times. If more than one Rapid-i™ 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 are carried out at 37 °C (on the heated
stage) in ambient atmosphere.

Remove the cryodevice containing the vitrified oocytes from the
cryostorage container. Follow the warming instructions for the specific
cryodevice used.

Immediately, transfer oocytes into Warm 1 Oocyte. Itis important to use
1ml of Warm 1 Oocyte to ensure the temperature of the medium is not
perturbed by successive cryodevice submersions.

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

Transfer the oocytes into Warm 2 Oocyte and let the oocytes remain in
the solution for 3 minutes.

Transfer the oocytes into Warm 3 Oocyte and let the oocytes remain in
the solution for 5 minutes.

Transfer the oocytes into Warm 4 Oocyte and let the oocytes 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.

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 on children born following this
method of oocyte cryopreservation procedure has not been established.
The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity for IVF
media, including Vitrolife's IVF media, have not been and

Mpor

Cpena RapidWarm™ Oocyte copepxuT reHTamuumnH. He ucnonbayiite
Ansi nauneHToB C yCTaHOBﬂeHHOVI MOBbILIEHHOMN YyBCTBUTENBHOCTbIO
WNW anneprueii Ha 3TOT KOMMOHEHT.

Onwucanue npoaykra

C [JOBABNEHVEM YCA

RapidWarm Oocyte BkrioyaeT YeTbipe pacTBopa A1si paaMopaxuBaHus
BUTPUDULMPOBAHHBIX 00LUMTOB. PacTBopbl cofepxar cpeay,
3abydepeHHyio MOPS, reHTaMULIMH B kayecTBe aHTUGaKTepuansHoro
areHTa 1 YenoBeYECKMil CbIBOPOTOUHbIA anbByMuH.

Warm 1™ QOocyte conepxuT caxaposy
Warm 2™ Qocyte conepuT caxaposy
Warm 3™ Oocyte conepxuT caxaposy
Warm 4™ QOocyte He coaep)uT caxaposy

[insi uicnonb3oBaHns nocne HarpeBaHus Ao +37 °C B yCrnoBusix
OKpYXatoLlen cpeabl.

KpaTkue cBefieHnsi 0 6e30MacHOCTI 1 KITMHMYECKUX XapaKTEPUCTUKAX
MOXHO HaiiTh Ha caiite www.vitrolife.com

Ycnosusa XpaHeHusa u CTabunbHOCTL

XXpaHuTb B TEMHOM MecTe Npu Temneparype oT +2 ao +8 °C.

BFSEH the solution for 3 minutes.

A ERHEA Transfer_the oocyle_s into Warm 3 Oocyte and let the oocytes remain in
the solution for 5 minutes.

BL Transfer the oocytes into Warm 4 Oocyte and let the oocytes remain in
the solution for 5 to 10 minutes.

S Following warming, oocytes should be held in an incubator in
equilibrated G-1™ PLUS at 37 °C at 6%CO,. The oocytes should be

=1 ] washed several times through this medium.

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

HORRED Specifications

ERme Aseptically filtered

= N Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed to

ZFXEMIHEARARE expanded blastocyst at 96 hours] >80

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

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 on children born following this
method of oocyte cryopreservation procedure has not been established.
The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity for IVF
media, including Vitrolife's IVF media, have not been determined and
are uncertain.

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

Discard product if bottle (sterile packaging) integrity is compromised.
Do not use RapidWarm Oocyte if it appears cloudy.

RapidWarm Oocyte 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.

To avoid 1 Vitrolife strongly 1ds that media
should be opened and used only with aseptic technique.

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

Not for injection.

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

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

bg: MokasanuA 3a ynotpeba
Cpepa 3a 3aTonnsiHe Ha BUTpUULIMPaHU YoBeLlkn oouuTy (MIN).

I'Ipo'rM BOMOKa3aHusa

RapidWarm™ Oocyte cbabpxa reHTamuumH. [la He ce uanonasa
NPV NALMEHT C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/Nepris KbM
KOMMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoaykTa

[OBABKA — HSA

Cpepa Rapi 'm Oocyte cTabunbHoit 4o
CpOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TukeTke 1 B C Te aHanMaa K
KoHKpeTHomy JTOTY.
[ co MOryT 6bITh B TeueHne
ABYX Heflenb Mocre BCKPLITUS; MCNONb3yITe acenTuyeckyto

y U Te Bpems BHe

WTe paty Ha
YTUnusmupyiite ocTaTKn Cpef He No3aHee, YeM Yepes ABe Heaenu
nocne BCKpbITHSA.

WHCTpyKUmMA No npumeHeHuno

MpoaykT npel ANs UCno!
B o6nactu IKO.

cneL

Lienesas rpynna npeacTasnset coGov B3pOCIbIX NaUNEHTOB
TUBHOTO nevenme Gecnnoaust
meToziom SKO nnm B Liensix coxpaHeHns hepTUNbHOCTU.

pi 'm Oocyte yetmpn 3a 3aTonnsHe Ha
BUTPUDULIMPAHN 0OLMTY. PasTBOpuUTE Ce CLCTOST OT BydepupaHa ¢

BYIIONAG 814000 wiWIEMPIdEY 80'18Z9T
Provedte ICSI 1-2 hodiny po rozmrazeni. Pokracuijte v kultivaci podle
béznych laboratornich postupt.
Specifikace
Asepticky filtrovano

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

beschadigt ist. Verwenden Sie RapidWarm Oocyte nicht, wenn es
triibe erscheint.

RapidWarm Oocyte enthélt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell infektios
anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses Produkt abgeleitet
wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antik6rper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA
sowie auf Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren kénnen
gewabhrleisten, dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte
keine Infektionserreger ibertragen.

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

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

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

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

V pripadé poruseni lahvicky (sterilniho obalu) vyrobek zlikvidujte.
NepouZivejte pfipravek RapidWarm Oocyte, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

RapidWarm Oocyte obsahuje 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 testt na protilatky proti HIV, HBc, HCV,
aHTLV l/ll a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy nemohou zajistit, ze
produkty vyrobené z lidské krve nezpUsobi pfenos infekci.

Pro vylouceni kontaminace spolec¢nost Vitrolife dirazné doporucuje,
aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci aseptického
postupu.

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se standardnimi
Kklinickymi postupy pro nebezpecny odpad ze zdravotnickych zafizeni.
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji tento zdravotnicky
prostiedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem vyskolenym v jeho pouziti
nebo na jejich objednavku (Rx only).

Um Vert zu dirfen die Medienbehalter nur
unter Anwendung aseptischer Techniken gedffnet und verwendet
werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im ang mit dem
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transmitan agentes infecciosos.
Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda firmemente que los
medios se abran y utilicen solamente en ambiente estéril.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en 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

Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der Gblichen
klinischen Praxis fir gefahrliche medizinische Abfélle entsorgen.
Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt den Kauf
dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte Personen oder in
seine Nutzung eingewiesene Fachleute (Rx only).

el: Evaeieig xpRong

Méaoo yia Tn 6éppavon UaAOTIOINPEVWY avBpWTTIVWV wokKuTTapwy (MII).
Avrevdeigeig

RapidWarm™ Oocyte mepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoigoTrolgite o€
aoBeveig pe yvwaoTr utrepeuaiobnoia/alAepyia oTo oUCTATIKG
Mepiypagn mpoidévTog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To RapidWarm Oocyte TrepiAapBavel Téooepa SlaAUpaTa yia

TNV Béppavon Twv UaAOTIOINPEVWY WOKUTTapwY. Ta SiaAUpara
amoteho0vTal atmé éva pubpiouévo pe MOPS péco Trou Trepiéel
YEVTapUKIVN wg avTIBakTnpiako TrapdyovTa kai avBpwmivn aABoupivn
opou.

To Warm 1™ Oocyte Trepiéxel oakyapdln

To Warm 2™ Oocyte Trepiéxel oakyapoln

To Warm 3™ QOocyte Trepiéxel oakyapdln

To Warm 4™ Oocyte dev Trepiéxel oakxapdln

[Ma xprion PETE aTé Béppavaon otoug +37°C Ot aTHOOQPUIPIKEG
OUVBIKES BaAAovTo

da: indikation for brug
Medium til opvarmning af vitrificerede humane oocytter (MIl).
Kontraindikationer

RapidWarm™ Oocyte indeholder gentamicin. Mé ikke anvendes til
patienter med kendt overfalsomt i over for

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

RapidWarm Oocyte indeholder fire oplasninger til opvarmning af
vitrificerede oocytter. Oplasningerne bestar af et MOPS-bufret medium,
der indeholder gentamicin som antibakterielt middel samt humant
serumalbumin.

Warm 1™ Oocyte indeholder sakkarose

‘Warm 2™ Oocyte indeholder sakkarose

Warm 3™ Oocyte indeholder sakkarose

Warm 4™ Qocyte indeholder ikke sakkarose

Til brug efter opvarmning til 37 °C i et milje 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.

RapidWarm Oocyte kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der fremgar af
etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke analysecertifikat.

kan i op til to uger efter forste abning.

MOPS cpepa, KoATO CbabpXa kaTo aHTuGak
CPE/CTBO 1 YOBELLIKM CEPYMEH anbyMuH.

Warm 1™ Oocyte cbabpxa 3axaposa

Warm 2™ QOocyte cbabpia 3axapo3a

Warm 3™ Oocyte cbabpxa 3axaposa

Warm 4™ QOocyte He Cbabpxa 3axaposa

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

Anvend aseptisk teknik, og minimer den tid, mediet befinder sig
uden for keleskabet. Notér abningsdatoen pa flasken. Kassér
overskydende medie senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

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

0606L1eH1e Ha nHdopmaumsTa 3a
Mmoxe fia 6bae

Tan
Ha www.vitrolife.com

Te

WHcTpyKuum 3a cbxpaHeHue u ctabunHocT

Nace Ha TbMHO Npy TemnepaTypa ot +2 4o +8°C.

[anee npeacTaeneH obLniA anropuTMm U pi m
Oocyte.
06 To4HoEe Temnepatyp u

MHTEPBAroB BpEMEHMU.
Pa3amopakuBaHue:

MomecTuTe N0 1 M KAXKAOI U3 CIeAYHOLLMX CPE/ B OT/ENbHBIE NYHKN
MHOTOITYHOYHOTO NMaHLIeTa 1 HarpeiTe 7o Temneparypbl 37 °C B
YCIOBUSIX OKpYXXatoLeit Cpe/bi:

«Warm 1 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

+Warm 3 Oocyte

«Warm 4 Oocyte

NPUMEYAHME: PekomeHayemble 0GbeMbl HE CrelyeT N3MEHSITb.
W3meHeHne o6bema okasbiBaeT BO3AENCTBIE Kak Ha noaaep)aHue
TemnepaTypbl B NEPBOM PACTBOPE [iM1st PA3MOPaXMBAHMS, TaK U Ha
OCMOISIIBHOCTb, YTO B PE3yribTaTe MOXET MPUBECTY K CHIKEHMIO
BBIKMBAEMOCTY OOLMTOB.

KpaiiHe BaxHO noaaepxvsaTh TeMnepaTypy BCex pacTBopos Ans
paamc

are uncertain.

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

MocTosHHO Ha ypoeHe 37 °C. Ecnm n

RapidWarm Oocyte ca ctabunHu Ao n3T4aHe Ha cpoka Ha roaHoCT,
060o3HaueH BbpXY €TUKEeTa Ha onakoBkaTa, u Ha CHeLlMd'JVHHVIFl 3a
naptuaata CepTudukar ot aHanus.

ByTunkute che cpeaa Morat Aa 6bAAT U3NON3BaHN A0 ABE
cnep NbpBOTO WTe acenTuyHa
TexHuKa 1 cBefieTe A0 MMHMMYM BPEMETO Ha NPecToil N3BLH
XnagunHuka. 3anuiieTe AaTaTa Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara.
W3xBbpreTe 0CTaTLYHOTO KONUYECTBO CPeAa He No-KbLCHO OT ABe
cnep NbpBOTO

YkasaHus 3a ynotpe6a
npOﬂyKTbT Tpil6Ba Aa ce usnonasa ot cneynanuct no UHBUTPO
onnoxaaHe (IVF).
Lleneaara rpyna ot nauueHTu e nonynauusi oT Bb3pacTHU unu xopa
B penpoayKTMBHa Bb3pacT, KOUTO Ca NOANOXEHN Ha IVF Tepanusa unn
3anassaHe Ha NNoAoBUTOCTTA.
Mo-nony e onucaxa oblara npoueaypa 3a usnonssaxe Ha RapidWarm
Oocyte.

Bpewmeto npu ITe Ha eor

pa3mopoauTb Gonee oaHoi conomuHbl Rapid-i™ B ogHOI YaLuke,
yBeauTecs, 4To Temnepatypa aocturaet 37 °C nocne kaxaon
MpoUEAYPLI Pa3MopaXmnBaHms.

Discard product if bottle (sterile integrity is p
Do not use RapidWarm Oocyte if it appears cloudy.

RapidWarm Oocyte contains human serum albumin.
Caution: All blood products should be treated as potentially il

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.

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

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

Not for injection.

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

Symbols glossary

*Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied
by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

Bce 1M C OOLMTaMV NPOBOASTCS Npu Temnepatype 37 °C
(Ha HarpeBaTerbHOM CTOMMKE) B YCIOBUSIX OKPYXXaloLLeV Cpe/bl.
Tens, 7 Bu Hble
00UMTHI, U3 Cnepyite no
K IOMY KPUOH

HesamennutensHo nepemectute oouuTel B Warm 1 Oocyte. BaxHo
ucnonb3osath 1 Mn Warm 1 Oocyte, 4To6bl rapaHTUpOBaTh, 4TO
Temneparypa cpefbl He Hap npur nor
Kpu1oycTpoiicTBa.

Y6eauTech, 4To 00UMTLI OTAENNINCH OT HOCUTENS U NOTPY3UNMCh Ha
AHo. OcTasbTe UX Ha 1 MUHYTY.

Mepexecute oounTsl B Warm 2 Oocyte 1 ocTaBbTe X B pacTBOpe Ha
3 MUHYTBI.

Mepenecute oountsl B Warm 3 Oocyte 1 ocTaBbTe X B pacTBope Ha
5 MUHYT.

Mepexecute oountbl B Warm 4 Oocyte 1 ocTaBbTe UX B pacTBope Ha
5-10 MUHYT.

Mocrie pasMopa)uBaHKsi OOLMTbI JOMKHbI HAXOUTLCS B MHKyBaTope B
ypaBHoBeLleHHo cpefie G-1™ PLUS npu 37 °C 1 6 % CO2. Oouutbl
criealyeT NPOMbITl HECKOMBKO Pa3 B aToM Cpefie.

KPUTUYHO , yBepeTe ce, Ye cnassaTe NpoTOKONa MHOMO TOYHO.

3aronnsiHe:

MocraseTe 1 ml oT BCAka OT CREAHUTE CPEAV B OTAEMHM KnaaeHyeTa
Ha MHOTOKNaZIeH10BO NETPY 1 3aTonneTe 4o 37°C B 3aTBOPEHO
nomeLlenme:

+Warm 1 Oocyte

* Warm 2 Oocyte

» Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

BABEJEXKA: MpenopbyaHuTe o6emu He Tpsabea Aa ce NPOMEHsT.
MpomsHaTa Ha 0GeMWTE LE NMOBNKsIE BbPXY KOHTPOMNa Ha
Temneparypara B MbpBis 3aTONNSILL PA3TBOP, KAKTO U OCMOTUYHO,
KOETO MOXe /13 A0BEAE A0 CYGONTUMAIHO OLersiBaHE Ha OOLNTUTE.
MHoro BaxkHO € TemnepaTypata Ha BCUNKIA 3aTONNSILLM Pa3TBOPH Aa ce
nopabpxka Ha 37°C npes usAnoTo Bpeme. AKO LLie Ce 3aTonss rnoseve
oT eanH Rapid-i™ B cbluma CbA, yBepeTe ce, Ye Temneparyparta e
npocTturHana 37°C cnep Besika 3aTonnsLa npoueaypa.

BCuukv MaHunynauvn BbpXy 0OLMTY Ce 3BbpLuBaT npu 37°C
(3aTonneHa NOBLPXHOCT) U N3BBH MHKyGaTop.

V3BapieTe KpMOYCTPOICTBOTO, KOETO ChAbPXA BUTPUDULMPAHUTE

0OLTM OT KOHTEliHepa 3a Kpro . Cnassaiite Te

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved brug af
RapidWarm Oocyte.

Bemaerk: Ved opvarmningsprocedurer er timingen helt afgerende, sa
derfor skal protokollen fglges ngje.

Opvarmning:
Fyld 1 ml af hvert af de folgende medier i separate brande i en
multibrend-plade, og opvarm til 37 °C i et milje med atmosfeerisk luft:

+Warm 1 Oocyte
«Warm 2 Oocyte
«Warm 3 Oocyte
+Warm 4 Oocyte

BEMZARK: De anbefalede maengder ma ikke aendres. Andring
af ne vil pavirke ingen i den forste

ingsopl@sning samt 1, hvilket kan resultere i
suboptimal oocytoverlevelse.

Det er meget vigtigt at holde en konstant temperatur p& 37 °Ci alle
opvarmningsoplgsningerne. Hvis mere end én Rapid-i™ skal opvarmes
i samme skal, skal det sikres, at temperaturen nar +37 °C efter hver
opvarmningsprocedure.

Al manipulation af oocytterne skal forega ved +37 °C (pa et opvarmet
preeparatbord) i et milje med atmosfeerisk luft.

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

Overfor straks oocytterne til Warm 1 Oocyte. Det er vigtigt, at der
anvendes 1 ml Warm 1 Oocyte for at sikre, at mediets temperatur ikke
bliver pavirket af de efterfalgende nedsaenkninger af cryoenheden.
Lad oocytterne falde ud af cryoenheden og synke til bunds. Lad dem
ligge i 1 minut.

Overfar oocytterne til Warm 2 Oocyte, og lad oocytterne ligge i denne
oplesning i 3 minutter.

Overfar oocytterne til Warm 3 Oocyte, og lad oocytterne ligge i denne
oplesning i 5 minutter.

oplesning i 5-10 minutter.

H mrepiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKGWY emdOoEwWV PTropei va Bpebei ot
BdievBuvon www.vitrolife.com

03dnyieg QUAAgNG Kal oTABEPOTNTA

Na guAdooeTal o€ okoTeIv TrepIBAAAOV Ot Bepuokpacieg amé +2
£wg +8°C.

To RapidWarm Oocyte eival aTaBep6 péxp! TV nuepopnvia Algng
TIou avaypd@eTal aTov TTEPIEKTN Kai aTo MioTotroinTiké AvaAuong Tng
OUYKEKPIEVNG TTaPTIdAG.

formado para su uso (Rx only).

et: Kasutusniidustused
Lahus kiirkiilmutatud inimese m

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

Warm 1™ Oocyte contient du sucrose

Warm 2™ QOocyte contient du sucrose

Warm 3™ Oocyte contient du sucrose

Warm 4™ Oocyte ne contient pas de sucrose

Pour utilisation aprés 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 stabilité

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

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

Les ﬂacons de milieux peuvent étre uf
semaines apreés 'ouverture initiale. Utilisez une technique

(Mi)
Vastunédidustused

RapidWarm™ Oocyte sisaldab gentamu(snnl Mitte kasutada
patsientidel, kellel on alitur gia selle
vastu.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA

RapidWarm Oocyte sisaldab nelja lahust kiirkiilmutatud munarakkude
soojendamiseks. Lahused koosnevad MOPS-i -iga puhverdatud
lahusest, mis sisaldab iaall iini ja
inimparitolu albumiini seerumit.

‘Warm 1™ Oocyte sisaldab sukroosi.
Warm 2™ Oocyte sisaldab sukroosi.
Warm 3™ Oocyte sisaldab sukroosi.
‘Warm 4™ Qocyte ei sisalda sukroosi.

Kast parast
keskkonna atmosfééris.

+37 °C Umbritseva

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

Séilitamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidWarm Oocyte séilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises

analliusi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel voib selles olevat lahust

kasutada kuni kaks nadalat. Jargige aseptikanoudeid ning holdke
il véhe aega kiilmil véljas. Pange i

pudelile kirja. Hiljemalt kaks nadalat parast esmakordset avamist

visake iilejaénud lahus &ra.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsmllsl

Patsiendi sihtriihm on tai: d voi
kes labib IVF-ravi véi viljakuse samtamlst

eas

on pi Oocyte'i kasutamise iildist

Ta @ioAidia péowv va OvTal yia S1aoTn
£wg 500 £BSopAdwWY aTré To TTpWTOo dvolypa. Na epapudéeral
TEXVIKI] GONTITOU XEIPIOHOU Kal v EAAXIOTOTIOIETaI © XPOVOg

Markus Soojendamise protseduuride ajastamine on kriitilise
et jargite tapselt protokolli.

£KTOG Yuysiou. ™mv
@IGAN. ATToppiyTE TO UTTOAOITTO PETO TO TTOAU 6uo :Bbopaﬁzg HETG
™V PG XprioN.

O8nyieg xpriong

To TTPOIOV TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI OTTO £TTAYYEAPATIO E§WOWHATIKAG
yovigoTtoinong.

H opada-o1ox0G aoBeviv ival TAnBucpoi evAikwv i
avarrapaywyikig nAikiag Trou utroBdAAovTal o€ BepaTreia
£§WOWUATIKAG yovipoTroinang f ot Siadikacieg diatripnong
YOVIPOTNTAG.

AxohouBei n yevikn Siadikacia xpriong Tou RapidWarm Oocyte.
Znueiwon: Katd T Béppavan, 0 Guyxpoviopog éxel Kpiolun onuacia,
Gpa dIao@aAioTE 6Tl TNPEITE TO TTPWTOKOAAO TOTA.

Oéppavon:

TomoBeTrioTe 1 ml atmd kGBe £va amd Ta akGAouba péoa o€ XwPIoTa
BoBpia evog TpuBAiou TTOAATTAWY BoBpiwv kai BepudveTe oToug 37°C
O€ ATHOOPAIPIKEG TUVONKEG TrEPIBAAAOVTOG:

+Warm 1 Oocyte

« Warm 2 Oocyte

+ Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

ZHMEIQZH: Aev el va aAAGZETE TOUG CUVICTWHEVOUG OYKOUG.

O1 peTaBoAég Tou Gykou eTTPEAZOUV ToV £AeyX0 TNG BeppOKpadiag

070 TTPWTO diGAUpa BEpPavang, KaBWs Kal TNV WOPWTIKOTNTA, PE
£VOEXOHEVN OUVETTEID T PEIWGT) TNG ETTIRIWONG TWV WOKUTTAPWY.

Eivan TToA0 anpavTiké va BIApKWG TN i OAWV TWV

Soojendamine
Pange |gast
eraldi

lahusest 1 mI
ja soojendage 37 °C:

dilise plaadi

«Warm 1 Oocyte
+Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
+Warm 4 Oocyte

MARKUS. Soovitatavaid koguseid ei tohi muuta. Koguste muutmised
méjutavad temperatuuri kontrollimist esimeses soojenduslahuses ja
osmolaalsust, mille tulemuseks voib olla munarakkude suboptimaalne
ellujag@mine.

Vaga oluline on hoida kaigi soojenduslahuste temperatuuri kogu

aeg 37 °C juures. Kui samas ndus soojendatakse rohkem kui

iht Rapid-i™-d, siis veenduge, et temperatuur jouab parast iga
soojendamisprotseduuri 37 °C-ni.

Kaik

idega

Juril 37 °C

etréduisez le temps que les flacons passent hors du

6 altalanos

Az alabbi rész a Rapit
eljarast irja le.

A itési eljarasok az id6zités donté
fontossagu, ezért vigyazzon arra, hogy pontosan kévesse a protokollt.

Oocyte

Melegités:

Tegyen a tobbosztatu edény kiilon lyukaiba 1-1 ml-t az alabbi
tapoldatokbol, majd melegitse fel 37 °C-ra légkori kérnyezetben:
«Warm 1 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

+ Warm 3 Oocyte

«Warm 4 Oocyte

MEGJEGYZES: Az ajanlott mer nem szabad i. A
mennyiség valtozasa befolyasolja az elsé melegit6 oldat hémérsékletét,
valamint az ozmolalitast, ami miatt a petesejt tulélése elmaradhat az
optimalistdl.

Nagyon fontos, hogy minden melegité oldatot mindig 37 °C-on tartson.
Ha ugyanabban az edényben tobb Rapid-i™-t kell melegiteni, minden

au la date d surle
flacon. Jetez le produit restant au plus tard deux aprés

eljaras el6tt ori hogy a eléria 37 °C-ot.

Pouverture ale.

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 Oocyte est décrite
ci-aprés.

Remarque : le minutage est crucial dans les procédures de
réchauffement. Veillez a 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 Oocyte

« Warm 2 Oocyte

* Warm 3 Oocyte

« Warm 4 Oocyte

REMARQUE : les volumes recommandés ne doivent pas étre modifiés.
Les modifications des volumes affecteront le controle de la température
dans la premiére solution de réchauffement ainsi que I'osmolalité, ce
qui peut entrainer une survie sous-optimale des ovocytes.

Il est trés important de maintenir la température de toutes les solutions
de réchauffement a 37 °C a tout moment. Si plus d'un Rapid-i™ doit

A j alasat 37 °C-on kell végezni (melegitélapon)
légkori kdrnyezetben.

Vegye ki a vitrifikalt tartalmazo t6 eszkozt

a mélyfagyaszté tartalybol. Kévesse az alkalmazott mélyfagyaszto

eszkoz melegitésre vonatkozo utasitasokat.

Azonnal helyezze at a petesejteket a Vitri 1 Oocyte oldatba. Fontos,

hogy1ml Warm 1 Oocyte oldatot hasznaljon, nehogy a tapoldat
ona 5 eszkdz

bememese kévetkeztében.

Hagyja, hogy a petesejtek leessenek az eszkozrél, és leslillyedjenek az
oldat aljara. Hagyja 6ket 1 percig az oldatban.

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

Helyezze at a petesejteket a Warm 3 Oocyte oldatba, majd hagyja 6ket
5 percig az oldatban.

Helyezze at a petesejteket a Warm 4 Oocyte oldatba, majd hagyja 6ket
5-10 percig az oldatban.

uténa inki 1 kell tartani
G 1™ PLUS oldatban 37 °C-on, 6% CO, mellett. A petesejteket mossa
at tobbszor ezzel az oldattal.

Peteseﬁek esetén végezze el az ICSI-t 1-2 raval a felmelegités utan. A
Jmi en folytassa a tenyésztést.

Termékjellemzék
Aszeptikusan szrt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok hany szazaléka

étre réchauffé dans la méme boite, us que la ire
atteint 37 °C aprés chaque procédure de réchauffement.

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

Retirez le dispositif cryogénique contenant Ies ovucytes vitrifiés du

récipient de cr Suivez les 1s de

correspondant au dispositif cryogénique spécifique utilisé.

Transférez immédiatement les ovocytes dans Warm 1 Oocyte. Il
estimportant d'utiliser 1 mL de Warm 1 Oocyte pour s'assurer que

la température du milieu n'est pas perturbée par les immersions
successives du dispositif cryogénique.

Laissez les ovocytes tomber du dispositif et plonger au fond. Patientez
1 minute.

Transférez les ovocytes dans Warm 2 Oocyte et laissez-les dans la
solution pendant 3 minutes.

Transférez les ovocytes dans Warm 3 Oocyte et laissez-les dans la
solution pendant 5 minutes.

Transférez les ovocytes dans Warm 4 Oocyte et laissez-les dans la
solution pendant 5 a 10 minutes.

Apres leur réchauffement, les ovocytes doivent étre placés dans un
incubateur dans G-1™ PLUS équilibré a 37 °C, a 6 % de CO,. Les
ovocytes doivent étre lavés plusieurs fois dans ce milieu.

Procédez a I'lCSI 1 a 2 heures apres le réchauffement. Poursuivez la
culture conformément aux pratiques standards du laboratoire.
Spécifications

Filtré de maniére aseptique

(soojendatud alusel) keskkonna atmosfaaris.

Vétke kiirkiilmutatud munarakke sisaldav kiilmutusseade
kiilmhoiustamise konteinerist valja. Jargige konkreetse kasutatava
kiilmutusseadme soojendusjuhiseid.

Paigutage munarakud kohe timber Warm 1 Oocyte i. Oluline

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

atteint le stade de blastocystes développés a 96 heures] 280

fejlodott késéi blasztocisztava 96 ora alatt] =80
is endotoxinok (LAL-assay) [EU/mI] <05
Ellen6rzott pH-érték
Ellenérzétt ozmolalitas
ALOT- ifiku: elérhetok a
bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.
Ovintézkedések
A vitrifikacié hosszu tavu bi: a petesejt

kovetden sziiletett gyermekek korében még nem nyert megallapitast.
Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-tapoldatait, a
reproduktiv és fejlédési toxicitas kockazata még nem ismert, €s nem
meghatarozott.

i6 biztor atésk
teljes korien human petesejtekben.

at még nem é

Selejtezze le a terméket, ha az liveg (steril csomagolas) megsériilt. Ne
hasznalja a RapidWarm Oocyte oldatot, ha zavarosnak tiinik.

A RapidWarm Oocyte human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan fertézének
tekintend6. Az alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV, HBc,
HCV, és HTLV I/Il antitestekre tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg,
HCV RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi vérbél szarmazo
készitmények nem kozvetitenek fertézé anyagokat.

Abefert6z6dés elkertilése érdekében a Vitrolife azt javasolja, hogy a
tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki és hasznalja fel.
Az 5 1 bekovetk minden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg tartozkodasi
helyének megfelelé tagallam illetékes hatésaganak.

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

Tilos adni.

pH testé
Osmolalité testée

on kasutada 1 ml Warm 1 Oocyte'i, et jé
kiilmutt ised ei riku lahuse

Laske munarakkudel seadmest vabaneda ja pohja vajuda. Jatke sinna
1 minutiks.

BiaAupatwy uahotroinang atoug 37°C. Eav pokertal va Bepudvete

TrEpIoo6TEPa amd éva Rapid-i™ oTo idio TpuBAio, BeBaiwdeite 6T N

Beppokpaaia pBavel aToug 37°C peTa amo kaBe diadikaaia OEpuavong.

OAol Ol XEIPIOHOI TWV WOKUTTAPWY TpayuaToTrolouvTal atoug 37°C (a1
£P} 6 ) TTAGKQ) O€ aT £€¢ OUVBNKEG.

ATTIOOUPETE TNV KPUOGUOKEUT| TTOU TTEPIEXE! TA UGAOTIOINUEVE
WOKUTTapa atré To doxeio KpuoouvTrpnong. Tnpeite Tig 0dnyieg
BEPHaVONG YIa TN OUYKEKPIPEVT KPUOCUCKEUT TTOU XPNOIHOTIOIEITE.
MeTagépeTe apéows Ta wokUTTapa o Warm 1 Oocyte. Eival onpavTiké
va xpnoipotroiroete 1 ml Warm 1 Oocyte yia va eao@aAioeTe 611

dev SlatapdooeTal n BeppoKpacia Tou pEcou aTrd Tig SIadoxIKEG
€PBATITIOEIG TNG KPUOOUOKEUNG.

AQrOTE T WOKUTTAPA VA TIEGOUV ATTO TN GUCKEUT Kai va BuBioTouv
oTov TIuBpéva. AQroTe yia 1 AeTTTo.

MeTagépeTe Ta wokUTTapa ato Warm 2 Oocyte kai a@roTe Ta va
Trapapeivouv aTo didAupa yia 3 AeTTTd.

MeTagépeTe Ta wokUTTapa ato Warm 3 Oocyte kai a@roTe Ta va
Trapapeivouv aTo SIGAUpa yia 5 AeTTTd.

MeTagépeTe Ta wokUTTapa ato Warm 4 Oocyte kai aroTe Ta va
Trapapeivouv oo didAupa yvia 5 éwg 10 AeTrTd.

MeTé Tn B€ppavon, Ta wokUTTapa TPETE va diatnpnBolv ot évav
ETWAOTAPA Ot £§l00ppoTIUéVO G-1™ PLUS aToug 37°C o€ 6% CO,.
MpETTel va eKTTAUVETE TO WOKUTTAPX APKETEG POPEG HE AUTS TO PETO.
AievepyrioTe Ty diadikaoia ICSI 1-2 Wpeg PETA TNV aTTOWUEN. ZuvexioTe
TNV KAANEPYEIQ TUPQWVA PE TNV TUTTOTTOINPEVN EPYATTNPIAKT
Siadikaoia.

Mpodiaypagég

DIATpapIopévo o€ OUVBNKeS aonwiag

Aokipaoia euBpUou TTovTIKOU, 1 KUTTAPOU [% TwV ePPPUWY

igutag Umber Warm 2 Oocyte'i ja jatke munarakud 3
minutiks lahusesse.

Paigutage munarakud timber Warm 3 Oocyte'i ja jatke munarakud 5
minutiks lahusesse.

Paigutage munarakud timber Warm 4 Oocyte'i ja jatke munarakud 5-10
minutiks lahusesse.

Pérast 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 Jatkake

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

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

Az eljaras utana orvosi t vonatkozd
standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen semmisitse meg a terméket.
Figyelem! Az Amerikai Egyestilt Allamok szévetségi torvé nyei szerint
az eszkozt kizarélag orvos vagy a hasznalataban képzett személy
vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: 1struzioni per 'uso
Terreno per il riscaldamento di ovociti umani vitrificati (MI1).

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

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

Jetez le produit si le flacon (emballage stérile) est endommagé.
N'utilisez pas RapidWarm Oocyte s'il parait trouble.

vastavalt labori praktikale.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul laiendatud
blastotsiistiks arenenud embriiote %]

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL]
pH méddetud

=80
<05

Osmolaalsus testitud

Iga on kaasas anall
partiispetsiifilised katsetulemused.

tifikaat, milles on

Ettevaatusabinéud

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

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva miirgisusega seotud riske IVF
lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks maa ning

pi Oocyte contient de I'albumine sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel d’origine dont ce produit est
dérivé s'est avéré négatif lors des tests d'anticorps au VIH, a I'HBc,

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

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

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'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.

Aﬂenhon La loi federale américaine limite la vente de ce dispositif aux
ou formés a son utilisation ou sur délivrance d'une

need on teadmata.

Inimese mur ehk kiirkilmut:

puhul ei ole

Efter opvarmning skal

i dette medium.

ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Medij za zagrijavanije vitrificiranih ljudskih oocita (MIl).
Kontraindikacije

RapldWarm'M Oocyte sadrzl gentamlc\n Nemojte koristiti na

aanToxenke ot dloykwpévn BAAGTOKUOTN Ot 96 Gpec] >go Oohutustja efektiivsust taielikult analitsitud.
Overfar oocytterne til Warm 4 Oocyte, og lad oocytterne ligge i denne Bakmpiakég evaoToiveg (Sokipacia LAL) [EU/mI] <05 Kui pudel on kahjusiatud (steriilne pakend), visake toode &ra. Arge
- — kasutage Rapl Oocyte'i, kui see muutub haguseks.
L Exer utopAnBei o€ éAeyxo pH
ieninkubatori = eAnoei o e — RapidWarm Oocyte sisaldab inimparitolu albumiini seerumit.
o €1 UTIORANBET OF EAEYXO WOHWTIKOTNTA
G-1™ PLUS ved 37 °C 0g 6 % CO,. Oocytterne skal skylles flere gange =X i n YX ° [ n v§ — E t Koiki veretooteid tuleb kaidelda
Ta amoteAéapaTa Twv SOKIMWY yia TV KaBe TrapTida eival oTo Lat jal, millest see toode valmistati, leiti

Udfer ICSI 1-2 timer efter opvarmning. Videre dyrkning skal ske i
overensstemmelse med gaengs laboratoriepraksis.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

3a 3aTON/IsHE 3@ KOHKPETHOTO KPUOYCTPONCTBO, KOBTO Te.

Bepnara npexsbpnete oountn B Warm 1 Oocyte. BaxHo e aa
te 1ml of Warm 1 Oocyte, 3a aa ce rapaHTupa, ye

I'Iposeqme VIKCI/I yepes 1-2 yaca nocne

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet til

MioTotroinTiké AvaAuong TTou ouvodeUel kaBe TTapaAapr.
MpoguAdgeig
H pakpotrpdBeopn aceaAeia TG uaAoTroinang oTa TaISIA TIOU EXOUV

yevvnBei pe autr Tn pEBOSO KPUOCUVTHPNONG WOKUTTAPWY BV EXEI
TEKHNPIWOE.

Twv

ekspanderet blastocyst efter 96 timer] >g0 O«ivduvog UVC‘"“FC‘VU’V'KH‘J ‘°§‘K0"]TC(§ Kal QvaTrTugiakig T0§IK0THTU§
- yia Ta péoa e§wo yo ol
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,5 PEGWV EEWG A VD "

TemnepaTtypaTa Ha cpefiaTa He ce Busie oT nocs T0

pH testet

Osmolalitet testet

LOT-
medfelger ved hver levering.

fremgar af tifikatet, der

Forholdsregler

De langsigtede sikkerhedsmaessige falger af vitrifikation af oocytter for
bern, der er fadt som resultat af denne metode til cryopraeservering af
oocytter, er ikke blevet fastlagt.

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

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

Kassér produktet, hvis flaskens (sterile emballage) integritet er
kompromitteret. Anvend ikke RapidWarm Oocyte, hvis det er uklart.

RapidWarm Oocyte indeholder humant serumalbumin.

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

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).

CHINA

zh: JBMmpEIIE L E 5 RRapidWarm™ Oocyte= &
BB
P RA P BARIRIEE R
ERTEE
SERTF ATBAR (MI) RIS FRNE .
= RE S R
LR
g MARE
FRIERERBRARERES
FEREAHERS | W
FRERERES:
BRI
RapidWarm Oocyte & BRA B F. B/ A FEMMZAD 8/
= iR

BARMHSAAIIEAEH.

RapidWarm Oocytet & IUFHA& AT 2 A5 REIIN B, 75
BASEAMEBEBNNETNRABENIMOPSE iR,

Warm 1™ Oocyte&HEHE

Warm 2™ Oocyte&HEHE

Warm 3™ Oocyte&H &

Warm 4™ Oocyte R & BRI

FEASIFE FAE+3T CEHER.
R2MMIARMRE 2L E LIFEwww.vitrolife.com#kEl,

fEFRBARIEY
ETFR A R, 42 °C~48°Co

BT TR R TRE A B
EFRBE TR,

RapidWarm Oocyteff @FHATE ERZEF#H SHRILHITRE LS
TREMERRREN.

B RS TAERANGER, NERTEEAREH R
BB R B (8] RIS SRR F _ERIBRITH B0 B . BRITFFEFR
RS AT FE RN A RIR R

A&

= SR RIVFE LA R B,
BITBEBERERIVPATRETRENRAR TR AR,

LT R2fEMARapidWarm OocyteI—REi2RF.

SEE BT RERBYRY B HS R R, SRS RIS R IR .

AR

ARE

48°C, EREBE12°C, AR KT

g5
Tﬁﬁ%hﬁ? > B mUNTEFRRSD SR EE S AL ORI AR, 7
IFAE+3T

+ Warm 1™ Oocyte

+ Warm 2™ Oocyte

+ Warm 3™ Oocyte

+ Warm 4™ Oocyte

SR AR IR INBERGR, ARREE NS5 BARERER
HIFEIELE, MTA BEXIO0 S ARRTEEF= £ R AR,
FIESHRRRARIEST °C, X—RIFREE MRER—LAEHE
i —3Rapid-i™, MRS EH P BREIIEEATIT °Co
FT50EBEREIFT B IR ESITEA SR F+37 °C (A A L) #4170

MR TRETF RN ER B IR 02 R OD S AR R B, BIBFA A
HRERRRENE R ERRHA.

B IR TS EIWarm 1 Oocyted o EEEAL mLAIWarm 1
Oocyte, B IRIZF B BERREELZN A RHFTZ IR M.

TSR EHER MBI LB FHR R IS ISR, 3 B 193 Bho

I BARRFAE EWarm 2 Oocyte, HiL SRR H PRIF3S ¥
IR EAERFETSE Warm 3 Oocyte, HiL SRR HPRIFSS ¢
N BAARRFTEEWarm 4 Oocyte, Hit SR HRRIFS-105 Fho
S755eRUE, SRR B TR IR SR AR AIROTE3T “CRI6% CO2 T fnd &9
G-1™ PLUSHR. RZfiE A 537 AU 560 S ARRR AR

S 12N EETICSHRF RIS BRI ALUIET.

g

SXELE

HERIAL, 1-4RR [96/\ YRR R B Y KB %] 280
MERSE (LALIELE) [EU/mL] <05

ZpHEI

PEKOMEH/1yeT BCKPbIBaTh 1 UCMOMNb30BaTh CPe/ibl TOMBKO C
MPUMEHEHUEM aCenTUHECKOI METOANKN.

060 BCeX Cepbe3HbIX HECUACTHBIX CIyYasiX B CBA3N C MCMOMNb30BaHNEM
ycTpoiicTBa crieayeT coobiaTh NPOM3BOAUTENTIO U B KOMNETEHTHbIN
OpraH rocyAapcTBa-uneHa, B KOTOPOM 3apervcTpupoBaH nonb3osatens
W/nu nauueHT.

He ucnonb3oBath AN UHBEKLWIA.

Mo 3aBepLueHn NpoUeAypbI NMPOAYKT MOANEXNT yTUAN3aumn

B COOTBETCTBIM CO CTAHAPTHOM KIMHUYECKOM NPaKTUKOMA,
OTHOCSILLEICS K ONACHBIM OTXOAAM.

Mpeaynp : P 7 (CLLA) npopaxy
[aHHoro npcnyKTa TONLKO Bpayy UM Mo pacropsikeHmio Bpada (Rx
only).
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Hassanue

O6paTUTECh K MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHMIO.

OcTopoxHo!

UarotosuTens

[ata narotoenexus

B COOTBETCTBUN CO CTaHﬂapTHOM
Symbol Title sRe’f:l:ZTfS and na6opaTcpHov| NPaKTUKON. noTansHe Ha KpUOYCTPOMCTBOTO.
Y C OcTaseTe 0OLUMTUTE f1a Ce OTAENSIT OT YCTPOACTBOTO U /A NOTLHAT Ha
[E Consult instructions *Refno: 5.4.3 [IbHOTO Ha neTpuTo. OcTaBeTe rv Aa NpecToAT 1 MuHyTa.
for use s Mpod! C UCMonb; acenTUYeckoil METOANKN
Mpe oouutute B Warm 2 Oocyte v rv ocTaBeTe Aa NpecTosT B
7 A w
A Caution “Refno: 5.4.4 Ananus aM6prOHOB MbiLueit, 1 KNeTOuHbIA [% am6puoHos, pasTBOpa 3a 3 MUHYTH.
/10 YPOBHSI o# 6nacTouncTsl 3a
96 yacos] >80 Mpexsbpnete oounTute B Warm 3 Oocyte 1 rv ocTaBeTe Aa NpecTosT B
H Manufacturer *Refno: 5.1.1 paaTsopa 3a 5 MuHYTH.
BakTep! 3H) | (LAL-TecT) [EQ/mMn] <0,5
N Mpexsbpnete oounTute B Warm 4 Oocyte 1 rv ocTaseTe Aa NpecTosT B
M Date of manufacturer Refno:5.1.3 KowTpons pH paateopa ot 5 40 10 MUHYTI.
TecT Ha OCMONSINBLHOCTL
g Use-by date “Refno: 5.1.4 Cren KaTg ce SBTOS;"?I;AOF?LUSTSWE TpsiGea gf;acg n;g/m(a;oa mgky6arop
PesynbTarhl TecToB Ans koHkpeTHoro JTIOTA gocTynHbl B CepTudukare B €KBUNMOpUpaHa G- cpena npu € 6% CO,. Oouuute
Batch code *Refno: 5.1.5 aHanuaa, KOTOPbI BXOUT B KOMMMEKT KaX/0M NOCTaBKM. TpsiGBa Aa Ce MPOMMAT HAKONKO MbTY B Tasy cpeaa.
M Hanpasete ICSI 1-2 yaca cnea pasmpassiBaHeTo. [pogbmkeTe ¢
Catalogue number *Refno: 5.1.6 €PbI NPeA0CTOPOXHOCTH KYNTUBMPAHETO CbIMAacHO CTaHaapTHaTa nabopaTopHa npakTika.
o " " BrusHue BuTpucVKaLmnm Ha 3A0pOBLE AETEN, POKAAIOLLMXCS B
Sterilized using aseptic . . puchyKaLy A _p A poxaarou Ci
rocessing techniques Refno: 5.2.2 e npi AaHHON I KPMOKOH! W
L 0OLMTOB, B AONTOCPO4HOI NEPCMEKTUBE HE YCTAHOBINEHO. AcenTiyHo hunTpupana
Single sterile barrier . -
system Refno: 5.2.11 Puckv penpopyKTUBHON TOKCUYHOCTY M 3MBPUOTOKCUYHOCTM CPEA AN TecT BbpXy MULLIK , eq buHM [% L
Y 3KO, Bknitouas cpeapl Ans AKO komnanum Vitrolife, He onpeneneHsi n pasBuTM A0 ekcnananpany Gnactounctyi Ao 96 vaca) >80
oy . N . TaIOTCS HESICHBIMM.
'“/ﬂ“ < | Temperature limit Refno: 5.3.7 OcTaloTes HeAc BakTepuasntm eHaoTokcukn (Jumynyc ameGount
BesonacHocTb 1 3hheKTUBHOCTL BUTPUMKALIMM HeNOBEYeCKNX nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <05
e Keep away from sunlight . MTOB NMOMHOCTbLIO HE U3Y4€eHbI.
AN (i h‘ljsourges) 9 Refno: 5.3.2 OOLUTOB NOMHOCTLIO HE U3y el TectsaHo pH
9 Y1 #iTe NPO/YKT, €CNN LENOCTHOCTL hriakoHa (CTepurbHoM
" — - el TecTBaH ocMonanurer
Contains a medicinal “Refno: 5.4.7 ynakoBkw) HapyLueHa. He uci cpeay Rapi 'm Oocyte,
substance R ©CIV OHa BbIMMSANT MyTHON. KoHkpeTHWTe pesynTaTu OT TecToBeTe 3a BCsika napTuaa morat aa
Contains human blood or | . i Cpena Rapi m Oocyte  CLIBOpOTOHHIA 6baar HamepeHm B CepTudukara 3a aHanua, NPeOCTaBEH C BCsiKa
-~ Refno: 5.4.6 pocTaBka.
plasma derivatives anbBymuH.
Medical Device *Refno: 5.7.7 MpepynpexaeHme: BCe Npenaparbi KPOBM CieAyeT CunTaTh Mpennasxu mepkn
- MNOTeHUManbHO natoreHHbIMU. McxoaHoe Chipbe, U3 KoToporo Gein 5€30MacHOCTTa B ALATOCPOEH MMaH Ha BUTpUdMKALMATa Npu Aeua,
European conformity oNyYeH AaHHbI NPOMYKT, NOKa3arno OTpULATENbHbIE PE3ynbTaTbl POFIEHM N0 TO3V MeTOZ 33 NPOLIEAYPaTa 3a KpUONpe3epBaLs! Ha
(CE) mark with Notified B aHann3ax Ha sbisiBNneHve aHTuTen k BUY, spepHsiM aHTureHam 00LMTH, € HeyCTaHOoBEHa.
. Body BIB, BI'C, k anTureHam TJ1BY I/Il n oTcyTCTBME peakuum Ha P
( E CE Mark (Conformité identification number as NOBEPXHOCTHIi aHTUreH BIB, PHK BI'C, PHK BUY-1 1 . Hn OT penpoaykTusHa TOKCI:‘/‘*:OCT v T°“°““‘“°°I\T/:a passutiero
2480 | Européenne) defined in Regulation OAVH M3 U3BECTHBIX METOA0B aHaNN3a He rapaHTUPYeT, YTO NPOAYKTHI, \3/3 CPI_?:“" 3a uHBMTpO onnoxpate (IVF), Bkmtountento IVF cpean Ha
(EU) 2017/745 ONyYeHHbIE M3 YETOBEYECKOM KPOBM, HE ABMSAKTCA NepeHoc MKkamm itrolife, He ca onpepeneny i He ca AcHM.
A v NaTOreHHbIX areHTOB. Be30nacHoCTTa 1 eheKTUBHOCTTa Ha BUTPUGUKALMSTA He Ca HaMbITHO
nnex
Bo n36 Kol KkomnaHus Vitrolife HacTosTensHo OUEHEHN NPW HOBELLIKA 00LMTH.

Vlaxebpnere MPOAYKTa, aKO LenocTTa Ha 6yTMn><aTa (cTepunHara
. He pi Oocyte npn

BMOUMO Hanuyue Ha MbTHOCT.
RapidWarm Oocyte cbabpxa YoBeLKku cepymeH anbymuH.

BHumaHme: Beuuky KpbBHU NpoalykTH Tpsibea 1a Gbaat TpeTupaHn
KaTo NOTEHLMANHO 3apa3Hu. YCTaHOBEHO €, Ye U3XOAHUAT Matepuan,
OT KOATO € NOMy4eH TO3W MPOAYKT, € OTPULATENEH NpY TecTBaHe

3a Hanuuve Ha aHTuTena cpelly HIV (Yoselwkn umyHoaeduumTeH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut
C) n HTLV I/l (HoBeLwku T-kneTbyeH NumMdoTponeH Bupyc) 1 He e
peakTuBeH 3a HbsAg (xenatuT B-NoOBbPXHOCTEH aHTUreH, HapuiaH
oule ,asctpanuiickn aHturen”), HCV RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut
C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLukn umyHoaebuumteH Bupyc (XVB)

TN 1) 1 cucpmnmuc. Hukoit 3BecTeH MeTon 3a TeCTBaHe He Moxe Aa
[Aafie rapaHLmsi, Ye MPOAYKTITE, NOy4YEHI OT HOBELUKa KpbB, HSiMa 13
npeHecaT 3apaaHu areHT.

C uen aa ce usberne 3ambpcsBane Vitrolife cunHo npenopbusa
cpejarTa /i ce OTBapsi ¥ U3MOM3Ba Camo C acenTiyHa TeXHNKa.

BCeku Cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C U3AENUeTo,
TpsiGBa Aa e AOKIaBa Ha NPOUIBOMMTENS U HA KOMMETEHTHIS OpraH
Ha jbp)XaBaTa YneHka, B KOSTO e yCTaHoBeH noTpebutensT n/unu
NaUneHTLT.

He e npeaHaaHayeH 3a MHXeKTMpaHe.

Cnep kato 3asbpLuMTE NPoLeAypaTa, U3XBbpIeTe NPOAYKTa CbrnacHo

Wcnonesosats Ao
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Kop napTum

Howmep o katanory

CTepunu3aumsi C npUMeHeHemM MeToa0B
acenTuyeckoil 06paboTkn

CucTtema ¢ ofivHapHbLIM CTEPUNbHLIM 6apbepom

TemnepaTypHoe orpaHuieHme

W
ez

He nonyckaTb BO3AEACTBMSA COMHEYHOTO cBeTa

P

CopepxuT NekapcTBEHHOE BELLECTBO

p nNpakTuKa 3a onacHn MeauLMHCKN oTnaabuun.
B 3 tencTeoto Ha CALL orp: Ha
ToBa MS}JGHME Aa ce U3BbpLuBa OT UMK NO 3asiBKa Ha nekap unu nuue,
pabortelio B naGopatopusTa, 06y4eHu aa ro usnonasar (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Roztoky pro rozmrazeni vitrifikovanych lidskych oocyti (MIl).
Kontraindikace

RapidWarm™ Oocyte obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u pacientt
se znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM (HSA)

Prlpravek RapidWarm Oocyte obsahuije ¢tyfi roztoky pro rozmrazeni
itr ych oocyti. Roztoky jsou pufrovany MOPS. Obsahuji

CopepKUT NPOU3BOAHbIE KPOBIA UMK NasMbl
yeroseka

HISIE

MeauumHckoe nsnenve

(€2460
EUROPE

€N Indication for use
Media for warming of vitrified human oocytes (MIl).

Mapkuposka CE (Esponeiickoe CooTeTcTBne)

Contraindications

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Warm 1™ Qocyte contains sucrose

Warm 2™ Qocyte contains sucrose

Warm 3™ Qocyte contains sucrose

Warm 4™ Qocyte 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 +2to +8 °C.

RapidWarm Oocyte 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.

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 Oocyte.

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

ZBEEME

BHERBGIIALE RAIES R

AREW

ZIP BB RIFIRIE A A PIRBLL A ) LEN KBRS
IS TER.

V5K (B3 VitrolifeMIIVFIEFR) METASHEMA B

HE LR,

ZIBAOLFIE AL BRI R MBI M RIS B 70 T,

MRATF LR QETEEZR, BEF M. NRHIVERIBENER,

RapidWarm Oocyte 2B AMEEEH,

A MRS RERRARAN N A B BT RRM T MIHIV. HBc HCV
FOHTLY I/1L7UABY, = @AY A9 BATE, H B xfHbsAg. HCV
RNAFIHIV-1 RNA%EM@@?EﬁF"TieSQEEiﬂBWUiﬁEiiEIw%EM)\m
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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 Oocyte
+Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte

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 survival.

Itis very important to keep the temperature of all warming solutions at
37 °C at all times. If more than one Rapid-i™ 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 are carried out at 37 °C (on the heated
stage) in ambient atmosphere.

gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni pfipravek, a lidsky sérovy
albumin.

Warm 1™ Oocyte obsahuje jako kryoprotektivum sacharézu
Warm 2™ Oocyte obsahuje jako kryoprotektivum sacharézu
Warm 2™ QOocyte obsahuje jako kryoprotektivum sacharézu
Warm 3™ Oocyte neobsahuje zadnou sacharézu

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

Souhrn bezpecnosti a klinické Gcinnosti je k dispozici na strankach
www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita

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

Pripravek RapidWarm Oocyte je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na nadobé a v certifikatu analyzy pro jednotlivé arZe.

Lahvicky s medlem Ize pouzlvat po dobu az dvou (ydnu od prvniho

otevieni. é postupy a dobu, po

kterou j je pnpravek mimo Iedmcl Oznacte Iekovku datem otevieni.
é médium ji do dvou tydnii od

prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacienti jsou dospélé osoby v veéku,

ikke kan overfare 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

ng Vitrolife, dev éxer Kueoplcrsl
Kkai gival aBéBaiog.

H ao@dAeia kai n ammoteAeopanikdTTa TNG uaAotroinong Sev Exel
aglohoynBei TTApwG o avBpwTiva wokUTTapa.

ATTOppIiYTE TO TIPOIGV GV UTTAPXE! PBOPA OTO PIAAISIO (ATTOOTEIPWHEV
oguokeuacia ). Mn xpnoigorroieite To RapidWarm Oocyte edv gival BoAS.
To RapidWarm Oocyte Trepiéxel avBpwmivn) aABoupivn opouU.
Mpoooxr: OAa ta TpoidvTa aipatog Ba TPETTE! va aVTIHETWTTI{OVTal WG
BuvnTIKWG HoAuopaTikd. To apxiké UAkS aTré To otroio TTporABe autéd
TO TIPOIGV BPEBNKE apvNTIKG GE SOKIPES VIO QVTICWHATA EVAVTI TWV

HIV, HBc, HCV kai HTLV I/Il kai dev epgaviae avtidpaon yia Ta HbsAg,
HCV RNA kai HIV-1 RNA kai 6U@IAN. Aev UTIGPXOUV yVwoTéG péBodol
BOKIMWV TToU va e§a0@AAiouV 6Tl TIPOIGVTA TIPOEPXOHEVA OTTO TO
avBpwTTIvo aipa dev Ba PETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG TIaPAYOVTES.

Ma Tv aroguyn empoAuvong, n Vitrolife cuaTrvel Ta péoa va
QavoiyovTal Kal va XPnoIuoTIoIoUvTal JGVO HE TEXVIKEG GONTITOU
XEIPIOPOU.

KaBe ooBapd TrepioTarikd Trou €xel CUUPBEI O€ OXETN WE T CUCKEUN
TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apxr

Tou KpaToug PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNUEVOG O XPHOTNG /KAl

0 aoBevng.

Aev TrpoopileTal yia éveon.

MeTd TNV oAokArpwon TG diadikagiag, aTroppiYTE TO TTPOIGV CUHPWVA
HE TN ouvnBIopévn KAIVIKT) TIPAKTIKE TTOU I0XUEI yia Ta ETTIKiVEUVa
1atpikG ammoBAnTa.

Mpoooxr: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA Trepiopilel TNV TTwAnon
QUTAG TNG CUOKEUNG atrd 1aTpd i Kat' eVIOA IaTpou 1 eTrayyeApaTia
ekTTaIdeupévou aTn xprion Tou (Rx only).

udstyr bor det ir tilp og den k¢
myndighed i det medlems\and hvor brugeren og/eller pati er
etableret.

Ikke beregnet il injektion.

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

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

de: Anwendu ngshinweise
Medium zur Erwarmung vitrifizierter menschlicher Eizellen (MIl).

Gegenanzeigen

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

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

RapidWarm Oocyte vier Lésungen fiir die Erwarmung vitrifizierter
menschlicher Eizellen. Die Lésungen enthalten ein MOPS-gepuffertes
Medium mit Gentamicin als Antibiotikum und humanes Serum-Albumin.

Warm 1™ Qocyte enthalt Saccharose
‘Warm 2™ Oocyte enthalt Saccharose
Warm 3™ Qocyte enthalt Saccharose
Warm 4™ Oocyte enthalt keine Saccharose

Zur Verwendung nach vorheriger Erwérmung 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.

RapldWarm Oocyte ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und im
der Charge im haltbar.

Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen Medien
zwel Wochen haltbar. Flaschen aseptlsch offnen und nur

i kurz des Ki
aufbewahren. Vermerken Sie das Datum, an dem Sie das Produkt
geoffnet haben, auf der Flasche. Nicht mehr oti Medien

€S Instrucciones de uso
Medio para el calentamiento de ovocitos humanos vitrificados (MIl).
Contraindicaciones

RapldWarm'M Oocyte connene gentamicina. No utilizar en

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 valtimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

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

Ei ole méeldud siistimiseks.

Kui protseduur on Ipetatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele praktikale.
Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult
vastava valjadppega arstil voi tema korraldusel (Rx only).

koji su p ¢ni na taj sastojak.

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA

RapidWarm Oocyte sadrzi Cetiri otopine za zagrijavanije vitrificiranin
oocita. Otopine se sastoje od MOPS puferirane otopine koja sadrzi
gentamicin kao antibakterijski agens i humani serumski albumin.

Warm 1™ Oocyte sadrzi saharozu

Warm 2™ QOocyte sadrzi saharozu

Warm 3™ Oocyte sadrzi saharozu

Warm 4™ Oocyte ne sadrzi saharozu

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

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

fi: Kayttoaine

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

Liuoksia vitrifioitujen ihmisen munasolujen (MIl) lammi 1.

Vasta-aiheet
RapidWarm™ Oocyte sisaltaa gentamysuma Ei saa kayttaa potilaille,

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

Boce s medijem mogu se upotrehljavatl do dva tjedna nakon prvog

joiden tiedetéan olevan yliner gisia tille.
Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA:LLA

RapidWarm Oocyte -sarjassa on nelja liuosta vitrifioitujen munasolujen
Iammltysta vanen Liuokset on puskuroitu MOPS:II&, Ja ne 3|saltava|
i aineena seka I

albumiinia.

Warm 1™ Qocyte siséltaa sukroosia

Warm 2™ Oocyte siséltaa sukroosia

‘Warm 3™ Qocyte siséltaa sukroosia

Warm 4™ Oocyte ei sisalla sukroosia

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

Yhteenveto tun
osoitteesta www. vitrolife.com

idesta ja 4 suor yvysta l6ytyy
Séilytysohjeet ja stabiilius

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

RapldWarm Oocyte pysyy kaytlokelpolsena pakkaukseen j; ja

kons(lte se i skratite vrijeme
izvan datum ja na boci. Visak medija
bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Cilina skupma pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
1e dobi koja je podvrg IVF lijeceniju ili oéuvanju
plodnosli.

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidWarm Oocyte.

Napomena: Vrijeme je pri postupcima zagrijavanja od kljuéne vaznosti
pa je potrebno strogo se pridrzavati protokola.

Zagrijavanje:

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

+Warm 1 Oocyte
« Warm 2 Oocyte
+ Warm 3 Oocyte
« Warm 4 Oocyte
NAPOMENA: Preporuceni volumeni ne smiju se mijenjati. Promjene

cont conocida al

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

RapidWarm Oocyte contiene cuatro soluciones para calentar ovocitos
vitrificados. Las soluciones consisten en un medio tamponado con
MOPS que contiene gentamicina como antibiético y albimina sérica
humana.

Warm 1™ Oocyte contiene sacarosa.

Warm 2™ Oocyte contiene sacarosa.

Warm 3™ QOocyte contiene sacarosa.

Warm 4™ Oocyte no contiene sacarosa.

Usar después de calentar a +37 °C en atmoésfera a temperatura
ambiente.

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 Oocyte es estable hasta la fecha de caducidad

que aparece en el envase y el certificado de analisis del LOT
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.

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

spitestens zwei Wochen nach dem ersten Offnen entsorgen.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind er im reprodt ahigen
Alter, die sich einer IVF-Behandlung oder fertilisationsférdernden
Mafnahmen unterziehen.

Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren fiir die Verwendung von
RapidWarm Oocyte 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 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

'WICHTIG: Die empfohlenen Volumina sind einzuhalten. Bei
abweichenden Volumina verandert sich die Temperatur in der

ersten Erwarmungslosung sowie die Osmolalitat, wodurch sich die

U hkeit der Eizellen

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

Alle Mampulatlonen der Eizellen erfolgen bei 37 °C (auf einem
Objt 1) in Umgebur

Nehmen Sie das Kryogerat mit den vitrifizierten Eizellen aus dem
Behalter zur Kryoaufbewahrung. Befolgen Sie die spezifischen

které podstupuji IéEbu IVF nebo zachovani plodnosti.
Nasleduje obecny postup pouzivani RapidWarm Oocyte.

Poznamka: Dodrzovani ¢asovych intervall pfi rozmrazovani je
zasadni, proto se ujistéte, Ze pracujete pfesné podle navodu.

Rozmrazovani:

Umistéte 1 ml kazdého z na ich pfipravku do ych
jamek vicejamkové desticky a ohfejte na teplotu 37 °C v okolni
atmosféfe:

+Warm 1 Oocyte
* Warm 2 Oocyte
* Warm 3 Oocyte
+ Warm 4 Oocyte

POZNAMKA: Doporugené objemy se nesméji ménit. Zmény objemu
budou mit vliv na regulaci teploty v prvnim ohfivacim roztoku i na

gen fiir das verwendete Kryogerat.

Transferieren Sie die Eizellen sofort in Warm 1 Oocyte. Es muss genau
1 ml Warm 1 Oocyte verwendet werden, damit die Medientemperatur
nicht von den anschlieBenden Tauchvorgangen im Kryogeréat ungeplant
beeinflusst wird.

Lassen Sie die Eizellen vom Gerét auf den Boden sinken. Warten Sie

1 Minute.

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

Transferieren Sie die Eizellen in Warm 3 Oocyte und lassen Sie sie fiir
5 Minuten in der Lésung.

Transferieren Sie die Eizellen in Warm 4 Oocyte und lassen Sie sie fiir 5
bis 10 Minuten in der Lésung.

Die Eizellen sollten nach der Erwérmung in einem Inkubator mit
equilibriertem G-1™ PLUS bei 37 °C und 6%CO,-Atmosphare

osmolalitu, coz muze mit za nasledek zhorseni
preziti oocytu.

Je velmi duleZité za vech okolnosti udrzovat teplotu viech
rozmrazovacich roztokd na hodnoté 37 °C. Je-li tfeba rozmrazit vice
nez jeden nosi¢ Rapid-i™ na stejné desticce, pfesvédcte se, Ze ma
teplota po kazdém rozmrazeni hodnotu 37 °C.

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

Vyjméte nosi¢ obsahujici vitrifikované oocyty ze skladovaci
kryonadoby. Postupuijte podle pokynt pro rozmrazeni pouzivanych pro
konkrétni nosi¢.

Oocyty preneste ihned do pripravku Warm 1 Oocyte. Je dulezité pouzit
1 ml pfipravku Warm 1 Oocyte pro zajisf e teplota pfipravku
nebude ovlivnéna opakovanym ponofovanim nosice.

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

Preneste oocyty do pfipravku Warm 2 Oocyte a ponechte je v tomto
roztoku po dobu 3 minut.

Preneste oocyty do pfipravku Warm 3 Oocyte a ponechte je v tomto
roztoku po dobu 5 minut.

Preneste oocyty do pripravku Warm 4 Oocyte a ponechte je v tomto
roztoku po dobu 5 az 10 minut.

pi Oocyte.
Nota: La pasos de los procedimientos de desvitrificacion son
fundamentales; asegurese de seguir exactamente el protocolo.
Calentamiento:
Coloque 1 ml de cada uno de los medios siguientes en pocillos distintos.
de una placa de varios pocillos y calentar a +37 °C en 6 a

1 (LOT) hy ikseen merkittyyn viimei: 1
kéyl(ﬁp'aivéan asti.

Liuospulloa voi ttad enintdaan kahden viikon ajan avaamisesta,
kun pulloa kasitellaan aseptisin menetelmin ja ne ovat
mahdollisimman lyhyen aikaa poissa jadkaap ilytyksesta.
divamaara pulloon. Havita ylijaanyt liuos

eistdan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.

Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu I[VF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisaantymisikaiset, joille tehdaan
IVF-hoito tai hedelmallisyyden sailyttamishoito.

annetaan yleisohj pi Oocyte -liuosten

kayttoon.

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

Lammitys

Aseta 1 ml j monikt 1 levyn eri kuoppiin ja
lammité 37 °C:n lampétilaan huoneilman olosuhteissa:

«Warm 1 Oocyte
+Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte

HUOMAUTUS: Suas\teltu]a tilavuuksia ei saa muunaa T\Iavuuden
muutos vaikuttaa iin ja ensimmai:
lampétilan hallintaan, mika voi heikentdd munasolujen selvlytymls'a

On erittdin tarkeaa pitaa kaikkien lammityksessa kaytettavien liuosten
lampdtila 37 °C:ssa koko toimenpiteen ajan. Jos useita Rapid-i
sauvoja sulatetaan samalla maljalla, varmista, ettd 37 °C:n lampétila
saavutetaan uudestaan jokaisen lammityksen jalkeen.

Munasolujen manipulointi tehd&an aina 37 °C:n lampétilassa
(lampélevylla) huoneilman olosuhteissa.

Ota vitrifioidut munasolut sisaltava sailytysolki kn a. Noudata

utjecat ¢e na kontrolu temperature u prvoj otopini za
zagrijavanje kao i osmolalnost §to moze utjecati na suboptimalno
prezivljavanje oocite.
Vrlo je vazno da temperatura svih otopina za zagrijavanije cijelo vrijeme
bude 37 °C. Ako ¢e se zagrijavati viSe od jednog Rapid-i™ u istoj
posudici vodite raéun da temperatura dosegne 37 °C nakon svakog
postupka zagrijavanja.

Controindicazioni
RapidWarm™ Oocyte contiene gentamicina. Non utilizzare in pazienti
coni ibilita nota al ite.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

RapidWarm Oocyte contiene quattro soluzioni per il riscaldamento di
ovociti vitrificati. Le soluzioni sono costituite da un terreno con tampone
MOPS contenente gentamicina come agente antibatterico ed albumina
del siero umana.

Warm 1™ Oocyte contiene saccarosio
Warm 2™ Oocyte contiene saccarosio
‘Warm 3™ Oocyte contiene saccarosio
Warm 4™ Qocyte non contiene saccarosio
a+37°Cin
i cliniche &

Destinato all'uso dopoil r

Il resoconto sulla sicurezza e sulle
all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita
Conservare al riparo dalla luce a una temperatura compresa tra +2
e+8°C.

RapidWarm Oocyte ¢ stabile fino alla data di scadenza indicata sul
contenitore e sul certificato di analisi specifico del 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.

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
Oocyte.

Nota: i tempi delle procedure di riscaldamento sono critici, assicurarsi 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 Oocyte
«Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte

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.

E molto importante mantenere sempre la temperatura di tutte delle
soluzioni di riscaldamento a 37 °C. Se & necessario riscaldare piu

di un dispositivo Rapid-i™ sulla stessa piastra, assicurarsi che la
temperatura raggiunga i 37 °C dopo ogni procedura di riscaldamento.
Tutte le manipolazioni degli ovociti sono effettuate a 37 °C (sulla piastra
riscaldata) in atmosfera ambiente.

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

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

Lasciare che gli ovociti cadano dal dispositivo e si appoggino sul fondo.
Attendere per 1 minuto.

Trasferire gli ovociti nel Warm 2 Oocyte e lasciarli nella soluzione per
3 minuti.

Trasferire gli ovociti nel Warm 3 Oocyte e lasciarli nella soluzione per
5 minuti.

Trasferire gli ovociti nel Warm 4 Oocyte e lasciarli 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'ICSI 1-2 ore dopo il riscaldamento. Continuare la coltura
secondo le pratiche standard di laboratorio.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni sviluppati in

blastocisti espansa a 96 ore] 280

Sve manipulacije oocitama provedene su na 37 °C (na
postolju) na sobnoj temperaturi.

Uklonite krio uredaj koji sadrzi oocite sa za krio

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

<0,5

pohranu. Pridrzavajte se uputa za zagrijavanje za koristeni krio uredaj.

‘Odmah prenesite oocite u Warm 1 Oocyte. Vazno je upotrijebiti 1 ml
Warm 1 Oocyte kako bi se osiguralo da temperatura medija nije
poremecena uzastopnim uranjanjem krio uredaj.

‘Omogucite oocitama da padnu s uredaja i potonu na dno. Ostavite da
odstoji tijekom 1 minute.

Prenesite oocite u Warm 2 Oocyte i ostavite oocite u otopini tijekom

3 minute.

Prenesite oocite u Warm 3 Oocyte i ostavite oocite u otopini tijekom

5 minuta.

Prenesite oocite u Warm 4 Oocyte i ostavite oocite u otopini tijekom 5
do 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 i ji ite s
na kulturu prema standardnoj laboratorijskoj praksi.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostani¢ni [% embrija razvijenih
za prosireni blastocist u 96 sati]

i (LAL test) [EU/mI]

=80
<05

oljen Iammityksessa kyseisen oljen kéyttéohjetta.
Siirra munasolut valittomasti Warm 1 Oocyte -liuokseen. On tarkeaa

Osmolalita testata

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

Precauzioni

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

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

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

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone (confezione sterile) &
compromessa. Non utilizzare RapidWarm Oocyte se presenta un
aspetto torbido.

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

i, Vitrolife
con tecniche asettiche.

Per evitare cor
prodotto

di aprire e utilizzare il

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

kéyttaa 1 ml Warm 1 Oocyte -liuosta, silla néin etta

liuoksen lampétila ei muutu, kun mahdolliset seuraavat sailytysoljet

lédmmitetaén.

Anna munasolujen irrota sailytysoljesta ja vajota liuoksen pohjalle
ji Jaté ne tahan li 1 minuutiksi.

temperatura ambiente:
+Warm 1 Oocyte

« Warm 2 Oocyte

+ Warm 3 Oocyte

* Warm 4 Oocyte

NOTA: Las cantidades reoomendadas no deben modificarse. Los
cambios de el control de enla
primera solucion de asi como la lo que

podria resultar en una supervivencia de ovocitos suboptima.

Es muy importante mantener la temperatura de todas las soluciones de
calentamiento a 37 °C en todo momento. Si va a calentarse mas de un
Rapid-i ™ en la misma placa, asegurese de que la temperatura alcance
los 37 °C después de cada procedimiento de calentamiento.

Todas las manipulaciones de los ovocitos se realizan a 37 °C (sobre la
platina )en 6 a ambiente.

Retire el dispositivo criogénico que contiene los ovocitos vitrificados
del recipiente de crioconservacion. Siga las instrucciones de
desvitrificacion para el dispositivo criogénico especifico usado.

Transfiera inmediatamente los ovocitos al medio Warm 1 Oocyte.
Es importante utilizar 1 ml de Warm 1 Oocyte para asegurar que
la temperatura del medio no sea perturbada por las inmersiones
sucesivas del dispositivo criogénico.

Espere a que los ovocitos se desprendan del dispositivo y se hundan
hasta el fondo. Deje reposar durante 1 minuto.

Transfiera los ovocitos a Warm 2 Oocyte y déjelos en la solucion
durante 3 minutos.

Transfiera los ovocitos a Warm 3 Oocyte y déjelos en la solucién
durante 5 minutos.

Transfiera los ovocitos a Warm 4 Oocyte y déjelos en la solucién de
5a 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 intracitoplasmatica de esperma) 1-2 horas
después de desvitrificar. Siga con el cultivo conforme a las practicas
estandar de laboratorio.

Especificaciones

Filtrado asé e

Siirrd munasolut Warm 2 Oocyte -liuokseen ja jata ne siihen 3
minuutiksi.

Siirrd munasolut Warm 3 Oocyte -liuokseen ja jata ne siihen 5
minuutiksi.

Siirrd munasolut Warm 4 Oocyte -liuokseen ja jata ne siihen 5-10
minuutiksi.

Munasolujen la jalkeen ne issa
G-1™ PLUS -liuoksessa, joka on tasapainotettu 37 °C:n lampdétilassa
6-prosenttisessa CO,:ssa. Huuhtele munasoluja muutamia kertoja
tassé liuoksessa.

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

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

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

Rezultati testa specifiéni za seriju dostupni su na certifikatu analize koji
se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Dugoroéna sigurnost vitrifikacije za djecu rodenu pomocu ovog
postupka krioprezervacije embrija nije utvrdena.

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

Sigurnost i djelotvornost vitrifikacije nije u potpunosti procijenjena kod
humanih oocita.

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice (sterilnog pakiranja).
Ako RapidWarm Oocyte izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

RapidWarm Oocyte sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba postupati kao da
su potencijalno zarazni. Rezultati analiza polaznih materijala iz kojih
je ovaj proizvod dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/ll 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.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodaéu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik ifili

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa standardnom
klinickom praksom za rukovanje opasnim medicinskim otpadom.
Oprez Savezni zakon (SAD) ugramcava prodaju ovog uredaja

i d icima ili na njihov nalog

laajentuneiksi blastokysteiksi] 280

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05

pH-testattu pacijent ima nastan.
Osmolaliteetti testattu Nije za ubri; j
Erékohtaiset testitulokset 16ytyvat hyvéksymistodistuksessa, joka

toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.

Varotoimet r o
Vitrifikaation pitkn aikavalin turvallisuutta taman (R only) i cbucenim
munasolur an seurauksena ille lapsille ei :

ole selvitetty.

IVF-liuoksiin |||t|vas(a Ilsaamymls- ja kehltyslokslsuulla kuskevlsla
eista ei ole ja kattavaa a eika
A ole arvioitu. Tama koskee my®s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Vitrifikaation turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu perusteellisesti
humaanimunasolujen osalta.

Havita tuote, jos pullon eheys (steriili pakkaus) on vaarantunut.
RapidWarm Oocyte -liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

RapidWarm Oocyte sisal humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet ovat potentiaalisesti
infekti . Tamén tuotteen Iahdemateriaali on testattu ja todettu

i HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/l 1 ille seka

hu: Rendeltetés

Vitrifikalt human (M) 6 tapoldat.

Ellenjavallatok
ARapidWarm™ Oocyte gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhaté az
sszetevokre ismert modon tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
paciensek esetében.
Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT
A RapldWarm Oocyle negy Dldalot lana\maz amelyek a vitrifikalt
Az

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula [% de embriones

ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle.

werden. Die Eizellen sollten mehrfach in diesem Medium  9€sarrollados a blastocistos expandidos a las 96 horas] 280  Mikaan tunnettu testimenetelmd ei voi varmistaa, ettd ihmisen veresta
gewaschen werden. Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <05 peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.
Vitrolife aina not aseptisia menetelmié
Fiihren Sie die ICSI 1-2 Stunden nach dem Erwérmen durch. Fahren pH comprobado Jiuospulloa k& ,. N aseplisia mens
Sie mit der Kultivierung gemaR der allgemeinen L. is fort. Osmolaridad comprobada o N
Kaikista tt liittyvista vaaralllanle\s(a on ilmoitettava
Produktdaten Los resultados de los ensayos especificos de cada LOTE ap: en istajalle ja sen ja to irar i jossa
Aseptisch gefiltert el certificado de analisis suministrado con cada entrega. kéyttaja ja/tai potilas sijaitsee.

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

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI]
pH-getestet

280
<05

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaRnahmen

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

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der IVF-Medien von
Vitrolife) fiir die Reproduktion und Entwicklung darstellen, wurde nicht
bestimmt und ist unbekannt.

Die it und Wirksamkeit der Vitrifizierung wurde bei

Po rozmrazeni musi byt oocyty uchovany v i ém
G-1™ PLUS pfi teploté 37 °C v atmosféfe obsahujici 6 % CO,. Oocyty
museji byt nékolikrat proplachnuty timto pripravkem.

menschlichen Eizellen nicht vollstandig untersucht.
Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche (sterile Verpackung)

Precauciones

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

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

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

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad de la botella
(empaquetado estéril). No utilizar RapidWarm Oocyte si tiene un
aspecto turbio.

RapidWarm Oocyte contiene albimina sérica humana.

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

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteitd koskevien

ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan téta tuotetta saa Yhdysvalloissa
maarata tai myyda vain 1aakéri tai tuotteen kayttoon koulutusta saanut
terveydenhuollon ammattilainen (Rx only).

fr: Indications d'utilisation
Milieux pour le réchauffement d'ovocytes vitrifiés (MII).
Contre-indications

RapidWarm™ Oocyte contient de la gentamicine. Ne I'utilisez pas
chez des patients pré ibilité gie connue au
composant.

une hyperser

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

RapidWarm Oocyte contient quatre solutions pour le réchauffement
d'ovocytes vitrifiés. Les solutions sont constituées d’'un milieu tamponné

MOPS -pufferelt

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

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i rifiuti medici
pericolosi al termine della procedura.

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la vendita

del presente dispositivo dietro prescrizione medica da parte di un
professionista esperto del suo utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija
Vitrifikuoty Zmogaus oocity (MIl) Sildymo terpé.
Kontraindikacijos

"RapidWarm™ Oocyte" sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
kuriems éjes jautrumas ar alergija
sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA

,RapidWarm Oocyte" sudétyje yra keturi tirpalai vitrifikuoty oocity
atdildymui. Tirpalus sudaro MOPS buferiné terpé, kurios sudétyje yra
antibakterinés medziagos gentamicino ir Zmogaus serumo albumino.

.Warm 1™ Oocyte" sudétyje yra sacharozés

Warm 2™ Qocyte" sudétyje yra sacharozés

,Warm 3™ Oocyte" sudétyje yra sacharozés

.Warm 4™ Qocyte" 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 Oocyte" yra stabilus iki ant talpyklés etiketés ir partijos
analizés sertifikate nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy savaic¢iy po pirmojo
atldarymo naudokite aseptlm metodq ir sumazlnklte laikymo

ne y laika. Ant atidarymo data.
Nepanaudotos terpés liku¢ius iSmeskite ne véliau kaip po dviejy
savaiéiy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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

oldatokbdl allnak, amelyek antibakterialis szerként
valamint huméan szérum albumint tartalmaznak.

AWarm 1™ Qocyte szachardzt tartalmaz

AWarm 2™ Oocyte szacharozt tartalmaz

AWarm 3™ Oocyte szacharozt tartalmaz

AWarm 4™ Oocyte nem tartalmaz szacharézt

Légkori kornyezetben, +37 °C-ra torténd 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 hémérsékleten.

Toliau iki ios ,Rapil
proceddros.

Oocyte“r

Pastaba: Atliekant atSildymo proceduras labai svarbus veiksnys yra

laikas — sitikinkite, kad tiksliai laikotés protokolo.
Atsildymas:
lpllk\(e po 1 m\ kiekvienos i§ s\q terpiy j atskirus $ulinélius keliy Sulinéliy

ir atsildykite iki 37 °C Ir

aplinkos atmosferoje:
«,Warm 1 Oocyte”

+,Warm 2 Oocyte*

+ ,Warm 3 Oocyte*

«,Warm 4 Oocyte”

PASTABA: Neg: keisti rekc tario. Tario

ARapidWarm Oocyte az liveg c'mke}en ésaloT- ifil ga
Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil marad.

A tapoldatot az azt tartalmazé iveg elsé kinyitasat kovetoen
{ két hétig fel.
technikat, és a lehet6 legrévidebb ideig tartsa a hiitészekrényen
klvul. Jegyezze fel a kinyitas datumat az iivegre. Az elsé kinyitast
két hét ével dobja kia

tapoldatot.
Hasznalati utmutaté
Atermék IVF-szakemberek ltali haszndlatra készilt.

Abetegek célcsoportja olyan felnotl vagy reproduktlv korti populacio,
amely IVF vagy terméker &) vesz
részt.

paveiks kontrole tirpale, taip pat
osmolialiskuma, todél gali islikti nepakankamai oocity.

Labai svarbu visg laikg islaikyti 37°C temperatiirg visuose atsildymo
tirpaluose. Jei tame paciame indelyje Sildoma daugiau nei vienas
,Rapid-i™*, patikrinkite, ar po kiekvienos $ildymo procedaros
temperattra pasiekia 37 °C temperatros.

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

ISimkite kriojrenginj, kuriame yra vitrifikuoty oocity, i$ kriogeninio
saugojimo talpyklos. Laikykités atildymo instrukcijy naudojat konkrety
kriojrenginj.

Nedelsiant perkelkite oocitus j ,Warm 1 Oocyte". Siekiant uztikrinti, kad
terpés temperattra nesvyruos dél tolesniy kriojrenginio panardinimy,
svarbu naudoti 1 ml ,Warm 1 Oocyte".



Leiskite oocitams kristi i$ jrenginio ir nugrimzti j apacia. Palikite 1
minutei.

Perkelkite oocitus j ,Warm 2 Oocyte” ir palikite tirpale 3 minutéms.
Perkelkite oocitus j ,Warm 3 Oocyte* ir palikite tirpale 5 minutéms.
Perkelkite oocitus j ,Warm 4 Oocyte" ir palikite tirpale 5-10 minuciy.

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 atSildymo atlikite ICSI. Toliau auginkite pagal
standartineg laboratorijos praktikg.

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné dalis embriony,

kurie per 96 val. iSsivysté iki iSpléstinés blastocistos] 280

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,5

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

ligalaikio vitri imo vaikams, gi taikant §j oocity
kriokonservavimo procediros metoda, néra nustatytas.

IVF terpiy, tarp ju ir, Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi rizika nenustatyta ir yra neZinoma.

saugumas ir
pakankamai jvertintas.

Zmogaus oocitams néra

Jei buteliukas (sterilus p; ) pazei gaminj i Jei

,RapidWarm Oocyte” drumstas, gaminj iSmeskite.

,RapidWarm Oocyte" sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.
|spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai uzkreciamais.
Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas $is produktas, buvo itirta
ieskant antikainy prie$ ZIV, HBc, HCV ir HTLV I/l ir rezultatai buvp
neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1
RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo metody, visikai uztikrinanciy,
kad produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos
sukeéléjy.

Kad iSvengtuméte tarsos, ,Vitrolife* primygtinai rekomenduoja terpes
atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati
pranes$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) paci ke i institucijai.

Neskirta injekcijoms.

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

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

IV: Lietoganas instrukcija

Skidums vitrificatu cilveka oocitu (MI1) sildisanai.

Kontrindikacijas

+RapidWarm™ Oocyte" $kidums satur gentamicinu. Nelietot pacientiem
ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret sastavdaju.
Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

RapidWarm Oocyte $kidums satur etrus $kidumus vitrificétu oocitu
sildiganai. Skidumi sastav no MOPS buferskiduma, kas satur
gentamicinu ka antibakterialu lidzekli un cilvéka seruma albuminu.

Warm 1™ Oocyte $kidums satur saharozi.

Warm 2™ Oocyte $kidums satur saharozi.

Warm 3™ Oocyte $kidums satur saharozi.

Warm 4™ QOocyte 8kidums nesatur saharozi.

+37°C ara apkartéja era

Lietosanai pec
Dro$uma un kiiniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams vietné www.
vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.

RapidWarm Oocyte $kidums ir stabils [idz deriguma termina

beigu datumam, kas noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai

raksturigaja analizes sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles var izmantot lidz

divam nedé|am. Lietot i a éjami ja il
i $ laiks arpus ja. L uz pudeles

atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto Skidumu ne vélak ka

divas nedé|as péc pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma personas,
kam tiek veikta in vitro apauglo3ana (IVF) vai auglibas saglabasana.
Talak ir noradita RapidWarm Oocyte $kiduma izmantoSanas vispariga
procedara.

Laika intervali sildisanas proceduras ir |oti svarigi. Noteikti
ieverojiet protokolu.

Sildisana:

lepiliniet 1 ml katra talak minéta Skiduma atseviskas vairaku iedobju
plates iedobés un uzsildiet 37 °C Ura apkartéja era

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier &pnes 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
ogleller landet der pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

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

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

Nl indicatie voor gebruik

Media voor het ontdooien van gevitrificeerde menselijke eicellen (MIl).
Contra-indicaties

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

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

RapidWarm Oocyte bevat vier oplossingen voor het ontdooien

van gevitrificeerde eicellen. De oplossingen bestaan uit MOPS-
gebufferde media met menselijke serum albumine en gentamicine als
antibacterieel middel.

Warm 1™ Oocyte bevat sucrose

‘Warm 2™ Oocyte bevat sucrose

Warm 3™ Oocyte bevat sucrose

‘Warm 4™ Oocyte 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 Oocyte is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke fles
en op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

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

Noteer de datum van eerste opening op de fles. Het resterende
medium moet uiterlijk 2 weken na de eerste keer openen worden
weggegooi

Aanwijzingen voor gebruik
Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional.

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

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

Opmerking: De tijden bij de procedure voor ontdooien zijn kritisch. Het
protocol moet strikt gevolgd worden.

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

«Warm 1 Oocyte
+Warm 2 Oocyte
+Warm 3 Oocyte
«Warm 4 Oocyte
OPMERKING: De aanbevolen volumes mogen niet worden.

pt: Indicagdes para utilizagdo

Meios para aquecimento de ovécitos humanos vitrificados (MII).
Contraindicacdes

RapidWarm™ Oocyte contém gentamicina. Nao utilizar em doentes
com hipersensibilidade/alergia conhecida a este componente.
Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

RapidWarm Oocyte contém quatro solugdes para aquecimento de
ovocitos vitrificados. As solugdes consistem num meio tamponado
MOPS que contém ina como agente iano e
albumina de soro humano.

Warm 1™ Oocyte contém sacarose

Warm 2™ Oocyte contém sacarose

Warm 3™ Oocyte contém sacarose

Warm 4™ Oocyte nao contém sacarose

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

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

Instrugoes de armazenamento e estabilidade

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

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

Os frascos dos meios podem ser usados até duas semanas apés
a primeira abertura. Utilize técnica assética 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 apds a
primeira abertura.

Instrugdes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional de Reprodugao
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 utilizagao do
RapidWarm Oocyte.

Nota: Os tempos de aquecimento s&o fatores criticos. Certifique-se de
que segue o protocolo com precisdo.

Aquecimento:

Coloque 1 ml de cada um dos seguintes meios em pogos separados de
uma placa de pogos muiltiplos e aquega a 37 °C a atmosfera ambiente:
« Vitri 1 Oocyte

« Vitri 2 Oocyte

« Vitri 3 Oocyte

« Vitri 4 Oocyte

NOTA: Os volumes n&o devem ser As
alteragGes de volume afetam o controlo de temperatura na primeira
solugdo de aquecimento, bem como a osmolaridade, o que pode
resultar numa sobrevivéncia de ovécitos insuficiente.

E muito importante manter sempre a temperatura de todas as solugées
de vitrificagdo a 37 °C. Se mais do que um Rapid-i™ for aquecido na
mesma placa, certifique-se de que a temperatura atinge 37 °C apés
cada procedimento de aquecimento.

Todas as manipulagdes dos ovdcitos sao efetuadas a 37 °C (numa
placa ida) em bi

Remova o crio-dispositivo que contém os ovdcitos vitrificados do

Volumewijzigingen hebben een impact op de temperatuurregeling in de
eerste ontdooioplossing, alsook de osmolaliteit, wat kan resulteren in
suboptimale eicel-overleving.

Het is zeer belangrijk om de temperatuur van alle ontdooioplossingen
steeds op 37°C te houden. Indien meer dan één Rapid-i™ ontdooid
moet worden in hetzelfde schaaltje, dient u ervoor te zorgen dat de
temperatuur 37°C bereikt na elke ontdooiprocedure.

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

Verwijder het invriesmateriaal met de gevitrificeerde eicellen uit de cryo-
opslagcontainer. Volg de instructies voor ontdooien specifiek voor de
houder die gebruikt werd.

Breng de eicellen onmiddellijk over in de Warm 1 Oocyte. Het is
belangrijk om 1 ml Warm 1 Oocyte te gebruiken om er zeker van te

zijn dat de temperatuur van het medium niet gewijzigd wordt door
opeenvolgende onderdompelingen van invriesmateriaal.

Laat de eicellen uit het invriesmateriaal vioeien en naar de bodem
zakken. Laat 1 minuut rusten.

Breng de eicellen over in Warm 2 Oocyte en laat de eicellen in de
oplossing liggen gedurende 3 minuten.

Breng de eicellen over in Warm 3 Oocyte en laat de eicellen in de
oplossing liggen gedurende 5 minuten.

Breng de eicellen over in Warm 4 Oocyte en laat de eicellen in de
oplossing liggen gedurende 5 tot 10 minuten.

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.

Specificaties

Aseptische filtratie

+ Warm 1 Oocyte
« Warm 2 Oocyte
« Warm 3 Oocyte
+ Warm 4 Oocyte

PIEZIME. leteicamos tilpumus nedrikst mainit. Tilpuma izmainas
ietekmé temperatiras kontroli pirmaja sildisanas skiduma, ka art
osmolalitati, kas var apdraudét oocitu izdzivosanas iespéjas.

Ir |oti svarigi vienmér uzturét visiem sildisanas Skidumiem 37 °C
temperatiru. Ja vairak neka viena Rapid-i™ ndjina tiek sildita taja pasa
platé, nodrosiniet, lai péc katras sildi$anas procediras temperatira
sasniegtu 37 °C.

Visas manipulacijas ar oocitiem tiek veiktas 37 °C temperattra
(sildiSanas reZima) apkartéja atmosféra.

Iznemiet vitrificétos oocitus saturo$o krioierici no krioglabatavas
tvertnes. levérojiet izmantotajai krioiericei raksturigos sildisanas
noradijumus.

Nekavéjoties parnesiet oocitus uz Warm 1 Oocyte $kidumu. Ir svarigi
izmantot 1 ml Warm 1 Oocyte $kidumu, lai nodro$inatu, ka kiduma
temperatiru neietekmé seciga krioierices iemérksana.

Laujiet oocitiem nokrist no ierices un nonakt lidz pamatnei. Atstajiet
uz 1 mindti.

Parnesiet oocitus uz Warm 2 Oocyte $kidumu un paturiet tos $kiduma
3 mindtes.

Parnesiet oocitus uz Warm 3 Oocyte $kidumu un paturiet tos $kiduma
5 mindtes.

Parnesiet oocitus uz Warm 4 Oocyte 8kidumu un paturiet tos $kiduma
5-10 mindtes.

Pé&c sildisanas ooctti ir jaglaba inkubatora lidzsvarota G-1™

PLUS 8kiduma 37 °C temperatiira 6% CO, atmosféra. Oociti $aja
8kiduma ir jamazga vairakas reizes.

1-2 stundas péc sildisanas veiciet i spermas
injicésanu. Turpiniet kultivé$anu saskana ar laboratorijas
standartpraksi.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $Gna [% embriju attistijas lidz

paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

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

pH parbaudits

o —— -

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's ontwikkeld tot

de blastocysten na 96 h] 280

de crio-: to. Siga as des de aqL
do crio dispositivo especifico utilizado.
Transfira imediatamente os ovécitos para Warm 1 Oocyte. E importante
usar 1 ml de Warm 1 Oocyte para assegurar que a temperatura do meio

&as mimo Frasu oznacte ia.
ytoéné média zlikviduj ji 6r dva tyzdne po prvom
otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populacia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktora podstupuje lie€bu neplodnosti.

Nasleduju véeobecné pokyny na pouzivanie RapidWarm Oocyte.
Poznamka: Dodrzovanie ¢asovych intervalov v postupoch zahrievania
je velmi dolezité, je nutné presne dodrziavat protokol.

Ohrievanie: L 1 ml kazdého z médii do
samostatnych jamiek viacjamkovej dosticky a zahrejte na 37 °C v
okolitej atmosfére:

+Warm 1 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

POZNAMKA: Odporagané objemy sa nesmt menit. Zmeny objemu
budu mat' vplyv na regulaciu teploty v prvom ohrievacom roztoku ako aj
jeho osmolalitu, éo mdZe spdsobit zhorenie preZivania oocytov.

Je velmi dolezité, aby sa teplota vSetkych ohrievacich roztokov celi
dobu udrziavala na 37 °C. Ak v jednej dosticke zohrievate viac ako
jeden Rapid-i™ , zabezpecte aby po kazdom postupe ohrievania
teplota dosiahla 37 °C.

V8etky manipulacie s oocytmi sa realizuju pri teplote 37 °C (na
ohrievacej platnicke).

Z uskladriovacej kryonadoby vyberte kryozariadenie, ktoré obsahuje
vitrifikované oocyty. Postupujte podla pokynov na zahrievanie
priloZzenych k danému pouzitému kryozariadeniu.

Okamzite preneste oocyty do Warm 1 Oocyte. Je dolezité pouzit 1

ml Warm 1 Oocyte, aby sa zabezpetilo, Ze teplota média nebude
narusena postupnym ponaranim kryozariadenia.

Nechaijte oocyty spadnut zo zariadenia a ponorit sa na dno. Nechajte
posobit' 1 minutu.

Preneste oocyty do roztoku Warm 2 Oocyte a nechajte oocyty v roztoku
3 minuty.

Preneste oocyty do roztoku Warm 3 Oocyte a nechaijte oocyty v roztoku
5 minat.

Preneste oocyty do roztoku Warm 4 Oocyte a nechaijte oocyty v roztoku
5az 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 vykonajte ICSI. Dal3iu kultivaciu
zabezpette podfa $tandardnych postupov.

Specifikacie

Asepticky filtrované

Test na mySacich embryach, 1-bunkové [% embryi sa vyvinulo do
expandovanej blastocysty po 96 hodinach] 280

Overfor omedelbart oocyterna till Warm 1 Oocyte. Det &r viktigt att
anvanda 1 mL Warm 1 Oocyte for att sékerstalla att temperaturen pa
mediet inte stors av att flera vitrifikationsenheter sanks ner i I6sningen.
Lat oocyterna falla fran enheten och sjunka till botten. Lat sta i 1 minut.
Overfor oocyterna till Warm 2 Oocyte och lat oocyterna ligga i
i3 minuter.

Gsningen

Overfor oocyterna till Warm 3 Oocyte och lat oocyterna ligga i Iésningen
i5 minuter.

Overfér oocyterna till Warm 4 Oocyte och lat oocyterna ligga i [5sningen
i5-10 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. Fortsatt odling enligt vanlig
laboratoriepraxis.

Specifikationer

Aseptiskt filtrerad

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis
blastokiste gelisen embriyolarin %si]

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

=80
<05

Osmolalitet testad

LOT-pecifika resultat finns i det analyscertifikat som medfoljer varje
leverans.
Forsiktighetsatgarder

Risken pa lang sikt fér barn fodda efter oocytvitrifiering har inte
faststéllts.

Risken for for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts och &r oséker.

1s- och utvecklir

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

Kasta produkten om forseglingen ar bruten (steril forpackning). Anvand
inte RapidWarm Oocyte om det ar grumligt.

RapidWarm Oocyte innehaller humant serumalbumin.

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

OBS! Enligt lag far denna produkt enbart séljas eller

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05
Testované pH

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate analyzy
doloZenom ku kazdej dodavke.
Preventivne opatrenia

Dlhodoba bezpeénost vitrifikacie z hladiska zdravia deti, ktoré sa
narodia po takomto postupe zmrazovania oocytov este nebola
stanovena.
Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium, vratane IVF
média spolo¢nosti Vitrolife, neboli stanovené a nie st zname.

a ucinnost vitrifikaci

nao é perturbada pelas imersoes do criodi: itivo.
Deixe que os ovocitos caiam do dispositivo e alcancem o fundo.
Aguarde 1 minuto.

Transfira os ovdcitos para Warm 2 Oocyte e deixe-os na solugdo
durante 3 minutos.

Transfira os ovécitos para Warm 3 Oocyte e deixe-os na solugdo
durante 5 minutos.

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

Apbs o aquecimento, os ovdcitos devem ser mantidos numa
i em G1™ PLUS equil a37°Ce6%deCO,. Os
ovdcitos 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.

Especificagdes
Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula [% embrides

desenvolvidos para blastocisto expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <05
pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaugoes

Aseguranga a longo prazo da vitrificagédo em criangas que nasgam de
acordo com este método de crio preservagao de ovécitos ainda ndo
foi estabelecida.

Orrisco de ede para desenvolvimento

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <05

pH getest

Osmolaliteit getest
LOT- zijin
dat steeds wordt meegeleverd.

op het

Voorzorgsmaatregelen

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

De risico's op rep! toxiciteit en ontwikkelir it voor IVF-

media, inclusief de IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht

en zijn onzeker.

De veiligheid en effectiviteit van vitrificatie van menselijke eicellen werd

nog niet volledig geévalueerd.

Gooi het product weg indien de fles (steriele verpakking) beschadigd is.

Gebruik RapidWarm Oocyte niet als het er troebel uitziet.

RapidWarm Oocyte bevat menselijk serum albumine.

Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk besmettelijk
worden. Het br iaal waarvan dit product werd

afgeleid, werd negatief bevonden bij tests op antilichamen voor HIV,

HBc, HCV, en HTLV I/ll 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).

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoza do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich komérek jajowych
(MII).

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

Nav noteikta vitrifikacijas drosiba ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar
oocitu kriokonservésanas procedras palidzibu.

R o S

un risks
K (In Vitro Fe — IVF), tostarp
Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav zinams.

Vitrifikacijas drosiba un efektivitate nav pilniba novértétas cilvéka
oocitiem.

Ja pudele (sterila iepakojuma) ir bojata, izmetiet izstradajumu.
Nelietojiet RapidWarm Oocyte $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

RapidWarm Oocyte $kidums satur cilvéka seruma albuminu.

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

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

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

Nav paredzéts

Péc lietosanas, utiliz&jiet produktu atbilstoi normativajos aktos
iktajam bistamo i utilizacij iba

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

Pr
RapidWarm™ Oocyte zawiera gentamycyne. Nie stosowac u
pacjentek, u ktdrych stwierdzona zostata nadwrazliwos$c¢ badz alergia
na ten skfadnik.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidWarm Oocyte wchodzg cztery podioza do
ogrzewania zwitryfikowanych komoérek jajowych. Sa to roztwory

bt e i ieraj; ludzka albuming osocza
oraz yiny.

jako $rodek pr

‘Warm 1™ Oocyte zawiera sacharoze.

‘Warm 2™ QOocyte zawiera sacharoze.

‘Warm 3™ Oocyte zawiera sacharoze.

‘Warm 4™ Qocyte nie zawiera sacharozy.

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

P i€ p: be: ip ow
mozna znalez¢ na stronie internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania i informacja
o trwatosci

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

dos meios IVF (fertilizag&o "in vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife,
ainda néo foi determinado e é incerto.

Aseguranga e eficacia da vitrificagdo nao foi completamente avaliada
nos ovécitos humanos.

Nao usar o produto se a integridade do frasco (embalagem estéril)
estiver comprometida. Nao use RapidWarm Oocyte se estiver turvo.

RapidVit Oocyte 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/ll e ndo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e
HIV-1 RNA e sifilis. Nao sao conhecidos quaisquer métodos de teste
que possam proporcionar garantias de que os produtos derivados de
sangue humano nao transmitem agentes infeciosos.

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

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

Nao usar para injegéo.

Elimine o produto de acordo com a prética 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 incélzirea ovocitelor umane (M) vitrificate.

Contraindicatii

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

SUPLIMENTAT CU HSA

RapidWarm Oocyte contine trei solutii pentru incalzirea ovocitelor
vitrificate. Solutiile constau intr-un mediu tampon cu MOPS ce contine
gentamicina ca agent antibacterian si albumina sericad umana.

Warm 1™ QOocyte contine sucroza

Warm 2™ QOocyte contine sucroza

Warm 3™ Oocyte contine sucroza

Warm 4™ QOocyte nu contine sucroza

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

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea

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

RapidWarm Oocyte este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific LOTULUL.
Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua saptamani dupa
prima deschidere, utilizati tehnica aseptica si reduceti la minimum
timpul de pastrare in afara fri i. Inscrieti data deschide

ipi iminati mediile in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

°
®

Indicatii de utilizare

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

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

in continuare este prezentata procedura general pentru utilizarea

Podtoza wchodzace w sktad zestawu Rapi 'm Oocyte
trwatos¢ do terminu pr: sci na 1
pojemnikow oraz w tresci § analizy ych partii.

Butelki z podtozem mozna zuzyé w ciagu dwéch tygodni od ich
pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad aseptyki. Ogranicza¢ do
minimum czas pozostawania podioza poza lodéwka. Zapisaé na
butelkach date otwarcia. Usuna¢ pozostate podtoze nie pézniej niz
po uptywie dwéch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

nb: Indikasjon for bruk
Medium for oppvarming av vitrifiserte humane oocytter (Ml).
Kontraindikasjoner

Rapi ™ inneholder
kjent hypersensitivi

icin. Mé ikke brukes til pasienter med
ten

gi mot
Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

RapidWarm Oocyte inneholder fire Igsninger til oppvarming av
vitrifiserte oocytter. Lasningene bestar av et MOPS-bufeet medium med
gentamicin som et antibakterielt middel og humant serum albumin.

Warm 1™ Oocyte inneholder sukrose
Warm 2™ QOocyte inneholder sukrose
Warm 3™ Oocyte inneholder sukrose
Warm 4™ QOocyte inneholder ikke sukrose
pp il +37 °Ci

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 Oocyte er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa beholderen
og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning. Bruk
aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjgleskap sa kort som
mulig. Merk flasken med i Kast gjs

medium senest to uker etter apning.

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

Oppvarming:

Plasser 1 ml av hvert av de folgende mediene i hver sin brenn i en
flerbrennsskal og varm opp til 37 °C i romtemperatur:

+Warm 1 Oocyte
+ Warm 2 Oocyte
* Warm 3 Oocyte
+ Warm 4 Oocyte

MERK: De anbefalte volumene ma ikke endres. Volumendringer vil
virke inn pa temperaturkontrollen i den fgrste oppvarmingslgsningen og
pa osmolaliteten, og dette kan fare til suboptimal cocyttoverlevelse.
Det er sveert viktig at alle oppvarmingslgsninger holder 37 °C til enhver
tid. Hvis det skal varmes mer enn én Rapid-i™ i samme skal, ma du
pase at temperaturen nar +37 °C etter hver opp i yre.

Produkt jest pr. do uzytku wytgcznie przez specjalistow
w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego (IVF).

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

Ponizej opisano ogéing procedure stosowania RapidWarm Oocyte.

Uwaga: Wykonywanie poszczegélnych krokéw procedury ogrzewania
we wiasciwym czasie ma krytyczne znaczenie; nalezy dopilnowac¢
Scistego przestrzegania procedury.

Ogrzewanie:

Umies¢ 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 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

+Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

pi Oocyte.
Notéa: La procedurile de incélzire 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 incalziti-le la 37 °C in mediul
ambiant:

+Warm 1 Oocyte
* Warm 2 Oocyte
« Warm 3 Oocyte
* Warm 4 Oocyte
NOTA: Volumele recomandate nu trebuie arile de

ludskych oocytov zatial nebola
kompletne stanovena.

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky (sterilného obalu), produkt
Zlikvidujte. Nepouzivajte RapidWarm Oocyte, ak sa zda byt zakaleny.
RapidWarm Oocyte obsahuije ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné povazovat za
potencidlne infekéné. Zdrojovy materiél, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny, bol na zaklade testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV,

a HTLV /Il uréeny ako negativny a bez reakcie na protilatky proti
HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metddy nedokazu poskytnut zaruku, Ze produkty ziskané z fudskej krvi
nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontamindcii, spoloénost Vitrolife dérazne odporuca,
aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouzitim aseptickych
postupov.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s pomdckou, by
sa mala oznamit' vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu, v
ktorom ma pouzivatel alebo pacient trvaly pobyt.

Nie je uréené na injek¢né podanie.

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

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

ordineras av lakare eller praktiker som &r trénad i hur den anvands
(Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu
Vitrifiye edilmis insan oositlerini (MII) 1sitma amagl medyum.
Kontrendikasyonlar

RapidWarm™ Oocyte gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen agirt
iyeti jisi bulunan t .

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR

RapidWarm Oocyte vitrifiye edilmis oositlerin isitiimasi igin dort gozelti
icerir. Cozeltiler, insan serum albiimini ve antibakteriyel ajan olarak
gt isin igeren MOPS bir gozeli olusur.

Warm 1™ Oocyte siikroz igerir

Warm 2™ Qocyte siikroz igerir

Warm 3™ Oocyte sikroz igerir

Warm 4™ Oocyte siikroz igermez

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

Depolama talimatlari ve stabilite

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

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

Medyum siseleri ilk agihgindan itibaren iki hafta kullanilabilir;
aseptik teknik kullanin ve siselerin buzdolabi diginda durdugu
zamani en aza indirin. Sige iizerine agilis tarihini kaydediniz. ilk
agilistan en geg iki hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim yénergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma tedavisi
goren yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan popiilasyondur.

sl: Indikacija za uporabo

Mediji za segrevanije vitrificiranih ¢loveskih jajcnih celic (MII).
Kontraindikacije

RapidWarm™ Oocyte vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih z
znano preobéutljivostjo/alergijo na komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidWarm Oocyte vsebuije $tiri raztopine za segrevanje
vitrificiranih jajénih celic. Raztopine so sestavljene iz medija, pufranega
zMOPS, ki vsebuje cloveski serumski albumin in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Raztopina Warm 1™ Oocyte vsebuje sukrozo

Raztopina Warm 2™ Oocyte vsebuje sukrozo

Raztopina Warm 3™ Oocyte vsebuje sukrozo

Raztopina Warm 4™ Oocyte 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 Oocyte je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na potrdilu o
analizi za posamezno serijo.

Stekleni¢ke z med orate uporabiti v najve¢ dveh tednih po
prvotnem odprtju, pri éemer morate uporabljati aseptiéno tehniko
in kar najbolj skraj3ati ¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na
stekleni¢ko napisite datum odprtja. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medija.

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 Oocyte.

Opomba: Pri postopkih segrevanja je upostevanje predpisanih asov
kritiénega pomena, zato se morate dosledno ravnati po protokolu.
Segrevanje:

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

+Warm 1 Oocyte

+Warm 2 Oocyte

«Warm 3 Oocyte

+Warm 4 Oocyte

OPOMBA: Ne spreminjajte priporo¢enih prostornin. Odstopanja od
priporocenih prostornin vplivajo na kontrolo temperature v prvi raztopini
za segrevanije in na osmolalnost, kar lahko povzro¢i suboptimalno
prezivetje jajcnih celic.

Zelo pomembno je, da ves ¢as vzdrZujete temperaturo 37 °C vseh
raztopin za segrevanje. Ce boste v isti posodi segrevali ve¢ kot en
Rapid-i™, morate poskrbeti, da bo temperatura po vsakem postopku
segrevanja dosegla 37 °C.

o] pi Oocyte'i
Not: Gozdiirme iglemlerinin zamanlamasi kritiktir; protokolii eksiksiz
olarak uyguladiginizdan emin olunuz.

icin genel prosediirdir.

Isitma:
Cok kuyucuklu kabin kuyucuklarina asagidaki medyumlardan ayri ayri
1 ml yerlestirin ve oda atmosferinde 37°C'ye Isitin:

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

NOT: Onerilen hacimler ir. Hacim i
ilk 1sitma gozeltisinde sicaklik kontroliiniin yani sira osmoliteyi
de etkilemektedir ki bu optimal olmayan oosit yasamiyla
sonuglanabilmektedir.

Tam 1sitma gozeltilerinin sicakliklarini her zaman 37°C’de tutmak gok
onemlidir. Birden fazla Rapid-i™ ayni kapta isitiliyorsa, her bir i1sitma
prosediiriinden sonra sicakligin 37°C'ye ulastigindan emin olun.
Qositlerin tiim manipilasyonlari oda atmosferinde 37°C 'de (1sitma
tablasinda) gergeklestiriimelidir.

Vitrifiye edilmis oositleri igeren kriyocihazi kriyodepolama tankindan
cikarin. Kullanilan kriyo cihazina ézel ¢ézdirme talimatlarina uyun.
Oositleri derhal Warm 1 Oocyte'ye transfer edin. Medyumun sicakhiginin
kriyo cihazin ardisik 1 nedeniyle b g

icin 1ml Warm 1 Oocyte kullanmak 6nemlidir.

Oositlerin cihazdan diigmesine ve dibe edin. 1

dakika bekleyin.

Oositleri Warm 2 Oocyte'e transfer edin ve oositlerin gozeltide 3 dakika
kalmasina izin verin.

Oositleri Warm 3 Oocyte'e transfer edin ve oositlerin ¢ozeltide 5 dakika
kalmasina izin verin.

Qositleri Warm 4 Oocyte'e transfer edin ve oositlerin ¢ozeltide 5 ila 10
dakika kalmasina izin verin.

Cozdirmeyi takiben oositler 37°C'de ve %6 CO,'deki inkiibatorde
dengelenmis G1™ PLUS iginde tutulmalidir. Oositler bu medyum ile
birkag defa yikanmalidir.

Cozdiirmeden 1-2 saat sonra ICS| yapiniz. Standart laboratuvar
uygulamalarina gore kiiltiire devam edin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [embriyolarin %’si 96
saatte geniglemis blastokiste gelisti]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]
pH testi yapilmigtir

=80
<05

Osmolalite testi yapilmistir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz Sertifikasinda
mevcuttur.
Onlemler

Vitrifikasyonun ve bu embriyo kriyoprezervasyon prosedirii metodu
sonucu dogan gocuklarin uzun soluklu givenligi heniiz belirlenmemistir.
Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF medyumlarinin,
ireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri belirlenmemistir ve bu
nedenle kesin degildir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi insan oositlerinde tam anlamiyla

Vse manipulacije jajénih celic je treba izvesti pri i37 °C (na

grelni mizici) v sobni atmosferi.
1z kriogenske posode vzemite kriogenski vsebnik z vitrificiranimi
jajénimi celicami. Ravnajte se po navodilih za seg je za

degerlendir

Sise butlinligl bozulmussa (steril ambalaj) GrlinG atin. RapidWarm
Oocyte bulanik goriintiyorsa kullanmayin.

kriogenski vsebnik.

Takoj prenesite jajéne celice v raztopino Warm 1 Oocyte. Pomembno
je, da uporabite 1 ml raztopine Warm 1 Oocyte, da potapljanje
kriogenskega vsebnika ne spremeni njene temperature.

Pustite, da jajéne celice zdrsnejo iz vsebnika in potonejo na dno. Pustite
jih 1 minuto.

Prenesite jajcne celice v raztopino Warm 2 Oocyte in jih pustite v njej

3 minut.

Prenesite jajéne celice v raztopino Warm 3 Oocyte in jih pustite v njej

5 minut.

Prenesite jajcne celice v raztopino Warm 4 Oocyte in jih pustite v njej
5do 10 minut.

Jajéne celice je treba po segrevanju vstaviti v inkubator v ekvilibriranem
mediju G-1™ PLUS pri temperaturi 37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.
Jajcne 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.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celi¢nem [% zarodkov,

ki so se v 96 urah razvili do razsirjene blastociste] 280

volum vor afecta controlul temperaturii in prima solutie de incalzire
precum si osmolalitatea, ceea ce poate duce la supraviefuirea
ovocitelor in conditii mai putin optime.

Este foarte important ca temperatura tuturor solutiilor de incélzire s fie
mentinuté la 37 °C in orice moment. Dacé se incalzeste mai mult de un
Rapid-i™ in aceeasi placa, asigurati-va ca temperatura ajunge la 37 °C
dupa fiecare procedura de incalzire.

Orice manipulare a ovocitelor se realizeaza la 37 °C (pe placa de
incalzire) in mediul ambiant.

Scoateti dispozitivul de criogenare ce contine ovocitele vitrificate din
containerul de criostocare. Urmati instructiunile de incalzire pentru
dispozitivul de criogenare specific utilizat.

Transferati imediat ovocitele in Warm 1 Oocyte. Este important sa se
utilizeze 1 ml de Warm 1 Oocyte pentru ca temperatura mediului sa nu
fie a de imersarile succesive in dispozitivul de criogenare.

UWAGA: Nalezy pr: h ilosci.

pierwszego roztworu do ogrzewania w ilosci innej niz zalecana wigze
sig z utratg kontroli nad temperaturg i osmolalnoscia, co moze wigza¢
sig ze spadkiem wspotczynnika przezycia komorek jajowych ponizej
optymalnego poziomu.

Bardzo wazne jest utrzymy Iry { O

do ogrzewania na poziomie +37°C przez caly czas trwania procedury.
Jezeli konieczne jest ogrzanie na tej samej plytce kilku sztuk Rapid-i™,
nalezy dopilnowywac, zeby kazda procedura ogrzewania koriczyta sie
osiggnigciem temperatury +37°C.

Wszelkie czynnosci zwigzane z pracg z komérkami jajowymi nalezy

wykonywa¢ w temperaturze +37°C (na stoliku grzejnym) i w atmosferze
otoczenia.

‘Wyjmij ze zbiornika kriogenicznego nosnik kriogeniczny z poddanymi
witryfikacji komérkami jajowymi. Postepuj w sposdb zgodny z trescig
instrukcji obstugi stosowanego nosnika kriogenicznego.
Niezwtocznie przenies komorki jajowe do podioza Warm 1 Oocyte.
Uzycie 1 ml roztworu Warm 1 Oocyte jest istotne dla zeni;

Lasati ovocitele s& cada din dispozitiv si sa ajunga pana pe fund. Lasati-
le acolo timp de 1 minut.

Transferati ovocitele in Warm 2 Oocyte si lasati-le in solutie timp de
3 minute.

Transferati ovocitele in Warm 3 Oocyte si lasati-le in solutie timp de
5 minute.

Transferati ovocitele in Warm 4 Oocyte si lasati-le in solutie timp de
5-10 minute.

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

Realizati ICS| la 1-2 ore de la incalzire. Continuati cultura conform
practicii standard de laborator.

Specificatii

Filtrat aseptic

zmianie temperatury podioza wskutek kilkakrotnego zanurzenia
nosnika kriogenicznego.

Pozwdl, aby komorki jajowe swobodnie opadty z nosnika na dno szalki.
Pozostaw na 1 minute.

Przenie$ komérki jajowe do podtoza Warm 2 Oocyte i pozostaw je
w tym roztworze na 3 minuty.

Przenies komdrki jajowe do podioza Warm 3 Oocyte i pozostaw je
w tym roztworze na 5 minut.

Przenies$ komarki jajowe do podtoza Warm 4 Oocyte i pozostaw je
w tym roztworze na 5 do 10 minut.

Ogrzane komorki jajowe nalezy przechowywac w inkubatorze,

w podiozu G1™ PLUS zréwnowazonym w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO,. Komorki nalezy kilkakrotnie
przeptukac w tym podtozu.

Po uptywie 1 do 2 godzin od ogrzania wykona¢ procedure

Alle manipuleringer av oocyttene skjer ved 37 °C (pa varmeplaten) i
romtemperatur.

Ta fryseenheten med de vitrifiserte oocyttene ut av
i .

nej iniekcji nasienia (ICSI). Kontynuuj hodowle
w sposéb zgodny z przyjeta praktyka laboratoryjng.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

. Folg oppvarmir jonene for den

T ir
aktuelle fryseenheten.

Overfer oocyttene umiddelbart til Warm 1 Oocyte. Det er viktig & bruke
1 ml Warm 1 Oocyte for & sikre at temperaturen i mediet ikke forstyrres
av etterfelgende nedsenking av fryseenheten.

La oocyttene falle fra enheten og synke til bunns. La sté i ett minutt.

Overfor oocyttene til Warm 2 Oocyte, og la dem ligge i lasningen i 3
minutter.

Overfor oocyttene til Warm 3 Oocyte, og la dem ligge i losningen i 5
minutter.

Overfar oocyttene til Warm 4 Oocyte, og la dem ligge i lasningen 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.

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

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

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego) [% embrionéw rozwinietych

do stadium rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin] 280

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/ml] <05

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

Srodki ostroznosci

Diugookresowe bezpieczenstwo witryfikacji w odniesieniu do dzieci

rodzonych w tej metody acji
komérek jajowych nie zostato okreslone.

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

Bezpieczenstwo i skuteczno$c witryfikacji nie zostaty w petni okreslone
w odniesieniu do ludzkich komérek jajowych.

W razie naruszenia butelki (opakowania sterylnego) zaniecha¢

uzycia produktu i usung¢ go. Podiozy wchodzacych w sktad zestawu
RapidWarm Oocyte nie nalezy stosowac, jezeli zmetniaty.

ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,5
pH-testet

O

pi Oocyte zawiera ludzkg albuming osocza.
Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac jako

lie zakazny. Materiat zrédtowy, z ktérego otrzymano niniejszy

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet som
folger med hver leveranse.

Forholdsregler

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

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

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

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken (steril emballasje) er brutt.
Ikke bruk RapidWarm Oocyte dersom det er blakket.

RapidWarm Oocyte inneholder humant serumalbumin.

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

produkt, zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod katem
obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/lI; stwierdzono brak
reaktywnosci wzglegdem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu.
Nie sg znane metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catq
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie beda przenosic¢
czynnikéw zakaznych.

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

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po iu zabiegu ¢ produkt, W sposéb
zgodny z przyjetg praktyka kliniczng dotyczaca niebezpiecznych
odpadéw medycznych.

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

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

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

280
<05

Testat pentru

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

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Tveganje za Skodljive ucinke na sposobnost razmnozevanja in razvoj,
povezano z mediji za zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za

Rapit Oocyte insan serum albumini igerir.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potansiyel bulasici olarak muamele
yapilmalidir. Bu trlintin 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 yéntemi insan kanindan tiretilen
trdnlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak icin medyumlarin sadece aseptik
tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

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

Enjeksiyon icin degildir.

Proseddr bittiginde, triind, tibbi tehlikeli atiklar igin standart klinik
uygulamalarina gére atin.

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

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

Sk, sl, sv, tr, zh: For technical support/3a
TexHu4yecka nogapbxka/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer Support/I'a
TeXVIKN utrooThpign/Asistencia técnica/Tehnilise

toe jaoks/Teknista tukea varten/Pour contacter
P’assistance technique/Za tehni¢ku potporu/Technikai
termékta tas/ Per I'assi tecnica/Techninei

Ibai/Tehnisk

bal: [For teknisk stotte/
Voor technische ondersteuning/Wsparcie techniczne/
Para o apoio técnico/Pentru asistenta tehnicad/3a

no, IPre t icku podporu/Za
podporo/For teknisk support/Teknik destek

Texi

unajt oploditev p Vitrolife, ni bilo t 10in ni
znano.
Varnost in u¢inkovitost vitrifikacije pri ¢loveskih jajénih celica ni bila v
celoti ovrednotena.

Zavrzite izdelek, ¢e je i (sterilne kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek RapidWarm Oocyte motnega videza, ga
ne uporabite.

RapidWarm Oocyte 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 nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA
in sifilis. Nobena znana preizkusna metoda ne more zagotoviti, da se
prek izdelkov na osnovi Eloveske krvi ne morejo prenesti povzroditelji
okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije moéno priporoca,
da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate izkljuéno 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 zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s standardno
klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka izkljuéno

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in Certificatul
de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Siguranta pe termen lung a vitrificarii la copiii nascuti in urma acestei
metode de conservare criogenica a ovocitului nu a fost stabilita.
Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru dezvoltare
pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale Vitrolife, nu au fost
determinate si sunt incerte.

Siguranta si eficienta vitrificarii nu au fost pe deplin evaluate la ovocitele
umane.

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului (ambalajului steril) a fost
compromis&. Nu utilizati RapidWarm Oocyte dacé este tulbure.

RapidWarm Oocyte contine albumina serica umana.

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

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

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

Nu se injecteaza.

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

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

sK: Indikacia na pouzitie

Média na ohrievanie vitrifikovanych fudskych oocytov (MIl).
Kontraindikacie

RapidWarm™ Oocyte obsahuje gentamicin. NepouZivajte u pacientov
S0 znamou precitlivenostou/alergiou na tento komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym albuminom)

RapidWarm Oocyte obsahuije $tyri roztoky na ohrievanie vitrifikovanych
oocytov. Roztoky pozostavaju z MOPS pufrovaného média, ktoré
obsahuje gentamycin ako antibakteridlne ¢inidlo a fudsky sérovy
albumin.

Warm 1™ Oocyte obsahuje sacharézu

Warm 2™ Oocyte obsahuje sacharézu

Warm 3™ QOocyte obsahuje sacharézu

Warm 4™ Oocyte neobsahuje sacharézu

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

Suhrn bezpeénostnych informéacii a informacii o klinickej ucinnosti
najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

RapidWarm Oocyte je stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.

Frase s médiom sa mézu pouzivat’ do dvoch tyzdiiov od prvého

in strokovnim delavcem, usposobljenim za njegovo
uporabo, oziroma na njihovo naro€ilo (Rx only).

SV Anvindningsomrade
Medier for uppvarmning av vitrifierade humana oocyter (Mil).
Kontraindikationer

RapidWarm™ Oocyte innehaller gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kand 6 ansli

\et/allergi mot

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidWarm Oocyte innehaller fyra I6sningar fér uppvarmning av
vitrifierade oocyter. Lésningarna bestar av ett MOPS-buffrat medium
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel samt humant
serumalbumin.

Warm 1™ Oocyte innehaller sukros

‘Warm 2™ Oocyte innehaller sukros

Warm 3™ Oocyte innehaller sukros

‘Warm 4™ Oocyte innehaller inte sukros

till +37 °Cin ar (luft).
En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda finns pa www.
vitrolife.com

For anvandning efter

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Férvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

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

Mediumflaskor kan anviandas i upp till tva veckor efter forsta
oppnandet. Anvind aseptisk teknik och minimera tiden utanfor

a 6 i pa flaskan. Kasta dverblivet
medium senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvéandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i reproduktiv alder som
genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande atgarder.

Nedan anges hur RapidWarm Oocyte anvands.

Obs! Tiderna vid varmning ar viktiga, kontrollera att du foljer protokollet
exakt.

Uppvéarmning:
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 Oocyte
+Warm 2 Oocyte
«Warm 3 Oocyte
+Warm 4 Oocyte

OBS! De rekommenderade volymerna ska inte dndras.
Volymforandringar paverkar temperaturkontrollen i den forsta
uppvar 5sningen och dven i . Detta kan leda till
suboptimal oocytéverlevnad.

Det &r mycket viktigt att temperaturen pa alla varmningsl6sningar alltid
ar 37 °C. Om mer an en Rapid-i™ ska varmas i samma skal, kontrollera
att temperaturen nar 37 °C efter varje uppvarmning.

Alla manipulationer av oocyterna utférs vid 37 °C (pa varmeplattan) i
rumsatmosfar (luft).
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