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en: Indication for use
Medium for warming of vitrified human blastocyst  
stage embryos.

Contraindications
Ultra RapidWarm™ Blast contains gentamicin. The 
product is only in direct contact with embryos. Ensure 
appropriate precautions are taken to minimize the risk 
of contact with individuals with known hypersensitivity/
allergy to gentamicin.

Product Description
Ultra RapidWarm Blast contains one medium for the 
warming of vitrified human blastocyst stage embryos. 
The medium consists of a MOPS buffered solution 
containing gentamicin, human serum albumin  
and sucrose.
The product has been aseptically filtered.
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.
Ultra RapidWarm Blast is stable until the expiry date 
shown on the bottle labels and the LOT specific 
Certificate of Analysis. 
Media bottles can be used for up to two weeks after first 
opening, use aseptic technique and minimize the time 
outside the refrigerator. Record opening date on the 
bottle. Discard excess media no later than two weeks 
after first opening.

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.
The patient target group is an adult or reproductive-age 
population that undergoes IVF treatment.
Do not place Ultra RapidWarm Blast in a  
CO2 environment.
The following is the general procedure for using Ultra 
RapidWarm Blast.
Warming:  
Warming procedures are performed at 37 °C.
1.	 Place at least 0.5 mL of warming solution into a dish 

and warm to 37 °C for a minimum of 15 minutes on  
a heated stage/plate. The time may vary and must be 
validated by the laboratory.

2.	 Prepare the vitrification device containing the vitrified 
blastocysts according to its Instructions for Use.

3.	 Remove the vitrification device from the liquid 
nitrogen and immediately plunge the tip into the 
warming solution.

4.	 Leave the blastocyst(s) for 2 minutes.
5.	 Wash the blastocyst(s) several times with culture 

medium, then incubate until further use.

Specifications
Sterility	 No evidence of microbial growth
Mouse Embryo Assay, one-cell system  
[% embryos developed to expanded  
blastocyst at 96 hours]  	 ≥ 80 
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
Ultra RapidWarm Blast contains human serum albumin 
and gentamicin.
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/II 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.
Any serious incident that has occurred in relation to the 
device should be reported to the manufacturer and the 
competent authority of the EU Member State in which the 
user and/or patient is established. 
To avoid contamination Vitrolife strongly recommends 
that media should be opened and used only with  
aseptic technique.
Discard product if bottle integrity is compromised. Do not 
use Ultra RapidWarm Blast if it appears cloudy. 
Do not resterilize after opening.
Discard the product according to standard clinical 
practice for medical hazardous waste when the 
procedure is finished.
Currently, research literature indicates the long-term 
effects of warming vitrified embryos remain unknown.
The risk of reproductive toxicity and developmental 
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media, 
have not been determined and are uncertain.

bg: Показания за употреба
Среда за затопляне на витрифицирани човешки 
ембриони в стадий на бластоцист.

Противопоказания
Ultra RapidWarm™ Blast съдържа гентамицин. 
Продуктът е в директен контакт само с ембриони. 
Уверете се, че са взети подходящите предпазни 
мерки, за да се сведе до минимум рискът от контакт  
с лица с известна свръхчувствителност/алергия  
към гентамицин.

Описание на продукта
Ultra RapidWarm Blast съдържа среда за затопляне 
на витрифицирани човешки ембриони в стадий на 
бластоцист. Средата се състои от буфериран  
с MOPS разтвор, който съдържа гентамицин,  
човешки серумен албумин и захароза.
Продуктът е асептично филтриран.
За употреба след затопляне до 37°C при стайна 
температура.
Обобщение на информацията за безопасността и 
клиничните показатели може да бъде намерено на 
www.vitrolife.com

Инструкции за съхранение и стабилност
Да се съхранява на тъмно при температура  
от 2 до 8°C.
Ultra RapidWarm Blast е стабилна до изтичане 
на срока на годност, обозначен върху етикета 
на опаковката, и на специфичния за партидата 
Сертификат за анализ. 
Бутилките със среда могат да бъдат използвани до 
две седмици след първото отваряне. Използвайте 
асептична техника и сведете до минимум времето 
на престой извън хладилника. Запишете датата на 
отваряне на бутилката. Изхвърлете остатъчното 
количество среда не по-късно от две седмици след 
първото отваряне.

Указания за употреба
Продуктът трябва да се използва от специалист по 
инвитро оплождане (IVF).
Целевата група от пациенти е популация от 
възрастни или хора в репродуктивна възраст,  
които са подложени на IVF терапия.
Не поставяйте Ultra RapidWarm Blast в атмосфера 
с CO2.
По-долу е описана общата процедура за използване 
на Ultra RapidWarm Blast.
Затопляне: 
Процедурите по затопляне се извършват при 37°C.
1.	Поставете най-малко 0,5 mL затоплящ разтвор  

в съд и го загрейте до 37°C за най-малко 15 минути 
върху нагряваща се подложка/плоча. Времето 
може да e различно и трябва да бъде валидирано 
от лабораторията.

2.	Подгответе устройството за витрификация, 
съдържащо витрифицираните бластоцисти, 
съгласно указанията за неговата употреба.

3.	Извадете устройството за витрификация от течния 
азот и веднага потопете върха в затоплящия 
разтвор.

4.	Оставете бластоциста(ите) в продължение  
на 2 минути.

5.	Измийте бластоциста(ите) няколко пъти със 
среда за култивиране, след това инкубирайте до 
момента на по-нататъшна употреба.

Спецификации
Стерилност	 Няма доказателства  
	 за микробен растеж
Тест върху миши ембриони, едноклетъчна система  
[% ембриони, развити до експандирани  
бластоцисти до 96 часа] 	 ≥80 
Бактериални ендотоксини  
(Лимулус амебоцит лизат тест (LAL)) [EU/mL]	 <0,5
Тествано pH
Тестван осмолалитет
Конкретните резултати от тестовете за всяка партида 
се намират в Cертификата за анализ, предоставен  
с всяка доставка.

Предпазни мерки
Ultra RapidWarm™ Blast съдържа човешки серумен 
албумин и гентамицин.
Внимание: Всички кръвни продукти трябва да бъдат 
третирани като потенциално заразни. Установено 
е, че изходният материал, от който е получен този 
продукт, е отрицателен при тестване за наличие 
на антитела срещу HIV (човешки имунодефицитен 
вирус (ХИВ)), HBc (антиген на хепатит B), HCV 
(вирус на хепатит C) и HTLV I/II (човешки Т-клетъчен 
лимфотропен вирус) и не е реактивен за HbsAg 
(хепатит В-повърхностен антиген, наричан още 
„австралийски антиген“), HCV RNA (РНК на 
вируса на хепатит С), HIV-1 RNA (РНК на човешки 
имунодефицитен вирус (ХИВ) тип 1) и сифилис. 
Никой известен метод за тестване не може да даде 
гаранция, че продуктите, получени от човешка кръв, 
няма да пренесат заразни агенти.
Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
изделието, трябва да се докладва на производителя 
и на компетентния орган на държавата членка на ЕС, 
в която е установен потребителят и/или пациентът. 
С цел да се избегне замърсяване, Vitrolife силно 
препоръчва средата да се отваря и използва само  
с асептична техника.
Изхвърлете продукта, ако целостта на бутилката  
е нарушена. Не използвайте Ultra RapidWarm Blast 
при видимо наличие на мътност. 
Не стерилизирайте повторно след отваряне.
След като завършите процедурата, изхвърлете 
продукта съгласно стандартната клинична практика 
за опасни медицински отпадъци.
Изследователската литература в момента сочи, 
че дългосрочните ефекти от затоплянето на 
витрифицирани ембриони остават неизвестни.
Рискът от репродуктивна токсичност и токсичност 
на развитието за среди за инвитро оплождане (IVF), 
включително IVF среди на Vitrolife, не са определени 
и не са ясни.

cs: Indikace k použití
Médium pro rozmrazení vitrifikovaných lidských embryí 
ve stádiu blastocysty.

Kontraindikace
Ultra RapidWarm™ Blast obsahuje gentamicin. Výrobek 
je v přímém kontaktu pouze s embryi. Zajistěte, aby byla 
přijata vhodná opatření k minimalizaci rizika kontaktu  
s osobami, u nichž je známa přecitlivělost/alergie  
na gentamicin.

Popis produktu
Ultra RapidWarm Blast obsahuje jedno médium pro 
rozmrazení vitrifikovaných lidských embryí ve stádiu 
blastocysty. Médium je skládá z pufrovaného roztoku 
MOPS obsahujícího gentamicin, lidský sérový albumin 

a sacharózu.
Výrobek byl asepticky filtrován.
Pro použití po rozmrazení na 37 °C v okolní atmosféře.
Souhrn bezpečnosti a klinické účinnosti je k dispozici na 
stránkách www.vitrolife.com.

Pokyny pro uchovávání a stabilita
Uchovávejte v temnu při teplotě od 2 do 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast je stabilní do data použitelnosti 
uvedeného na štítku lékovky a v certifikátu analýzy pro 
jednotlivé šarže. 
Lahvičky s médiem lze používat po dobu až dvou týdnů 
od prvního otevření. Používejte aseptické postupy  
a minimalizujte dobu, po kterou je přípravek 
mimo lednici. Označte lékovku datem otevření. 
Nespotřebované médium zlikvidujte nejpozději do dvou 
týdnů od prvního otevření.

Pokyny pro použití
Výrobek smí používat pouze odborník na neplodnosti.
Cílovou skupinou jsou dospělé osoby v reprodukčním 
věku, které podstupují léčbu IVF.
Neumisťujte Ultra RapidWarm Blast do prostředí s CO2.
Následuje obecný postup používání Ultra RapidWarm Blast.
Rozmrazování: 
Rozmrazování se provádí při teplotě 37 °C.
1.	Vložte nejméně 0,5 ml rozmrazovacího roztoku do 

misky a zahřejte na teplotu 37 °C po dobu minimálně 
15 minut na vyhřívaném stolku/desce. Čas se může 
lišit a musí být ověřen laboratoří.

2.	Připravte vitrifikační zařízení obsahující vitrifikované 
blastocysty podle návodu k použití.

3.	Vyjměte vitrifikační zařízení z tekutého dusíku  
a okamžitě ponořte hrot do rozmrazovacího roztoku.

4.	Nechte na blastocystu(y) působit 2 minuty.
5.	Několikrát omyjte blastocyst(y) kultivačním médiem  

a poté až do dalšího použití inkubujte.

Specifikace
Sterilita	 Bez známek mikrobiálního růstu
Test myšího embrya, jednobuněčný systém  
[% embryí vyvinutých do expandované  
blastocysty po 96 hodinách] 	 ≥ 80 
Bakteriální endotoxiny (LAL test) [EU/ml]	 < 0,5
pH testováno
Osmolalita testována
Výsledky testů pro jednotlivé šarže najdete v certifikátu 
analýzy, který je součástí každé dodávky.

Preventivní opatření
Přípravek Ultra RapidWarm Blast obsahuje lidský sérový 
albumin a gentamicin.
Upozornění: Se všemi krevními produkty musí být 
nakládáno jako s potenciálně infekčními. Zdrojový 
materiál, z něhož je tento produkt vyroben, byl negativní 
podle testů na protilátky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/
II a bez reakce na protilátky proti HbsAg, HCV RNA a 
HIV-1 RNA a syfilis. Žádné známé testovací postupy 
nemohou zaručit, že produkty vyrobené z lidské krve 
nezpůsobí přenos infekcí.
Každá závažná nehoda, ke které došlo v souvislosti se 
zařízením, by měla být nahlášena výrobci a příslušnému 
orgánu členského státu EU, v němž se uživatel a/nebo 
pacient nachází. 
Pro vyloučení kontaminace společnost Vitrolife důrazně 
doporučuje, aby se přípravky otevíraly a používaly pouze 
pomocí aseptického postupu.
V případě porušení lahvičky výrobek zlikvidujte. 
Nepoužívejte přípravek Ultra RapidWarm Blast, máte-li 
pocit, že je zakalený. 
Po otevření neresterilizujte.
Po skončení procedury zlikvidujte produkt v souladu se 
standardními klinickými postupy pro nebezpečný odpad 
ze zdravotnických zařízení.
V současné době literatura věnovaná výzkumu 
naznačuje, že dlouhodobé účinky zahřívání 
vitrifikovaných embryí jsou nadále neznámé.
Riziko reprodukční toxicity a vývojové toxicity u přípravků 
pro in vitro fertilizaci (IVF), včetně IVF přípravků 
společnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou známa.

da: Indikation for brug
Medium til opvarmning af vitrificerede humane 
embryoner på blastocyststadiet.

Kontraindikationer
Ultra RapidWarm™ Blast indeholder gentamicin. 
Produktet er kun i direkte kontakt med embryoner. 
Sørg for, at der tages passende forholdsregler for at 
minimere risikoen for kontakt med personer med kendt 
overfølsomhed/allergi over for gentamicin.

Produktbeskrivelse
Ultra RapidWarm Blast indeholder ét medium til 
opvarmning af vitrificerede humane embryoner på 
blastocyststadiet. Mediet består af en MOPS-bufret 
opløsning, der indeholder gentamicin, humant 
serumalbumin og sukrose.
Produktet er blevet aseptisk filtreret.
Til brug efter opvarmning til 37 °C i et miljø med 
atmosfærisk luft.
Et resumé af den sikkerhedsmæssige og kliniske 
ydeevne kan findes på www.vitrolife.com.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares mørkt ved 2 °C til 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast kan holde sig indtil udløbsdatoen, 
der fremgår af flaskeetiketterne og det LOT-specifikke 
analysecertifikat. 
Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter første 
åbning. Anvend aseptisk teknik, og minimer den 
tid, mediet befinder sig uden for køleskabet. Notér 
åbningsdatoen på flasken. Kassér overskydende 
medium senest to uger efter første åbning.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.
Patientmålgruppen er voksne eller personer i den 
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling.
Anbring ikke Ultra RapidWarm Blast i et CO2-miljø.
Nedenstående er den generelle fremgangsmåde ved 
brug af Ultra RapidWarm Blast.
Opvarmning: 
Opvarmningen skal ske ved 37 °C.
1.	Fyld mindst 0,5 mL opvarmningsopløsning i en skål, 

og varm den op til 37 °C i mindst 15 minutter på et 
opvarmet objektbord eller en varmeplade. Tiden kan 
variere og skal valideres af laboratoriet.

2.	Klargør vitrificeringsenheden med de vitrificerede 
blastocyster i henhold til brugsanvisningen.

3.	Fjern vitrificeringsenheden fra det flydende nitrogen, og 
nedsænk straks spidsen i opvarmningsopløsningen.

4.	Lad blastocysten/blastocysterne stå i to minutter.
5.	Skyl blastocysten/blastocysterne flere gange med 

dyrkningsmedium, og inkuber den/dem derefter, indtil 
den/de skal bruges igen.

Specifikationer
Sterilitet	 Ingen tegn på mikrobiel vækst
Musembryoassay, enkeltcellesystem  
[% embryoner udviklet til ekspanderet  
blastocyst efter 96 timer] 	 ≥ 80 
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL]	 < 0,5
pH testet
Osmolalitet testet
LOT-specifikke testresultater fremgår af 
analysecertifikatet, der medfølger ved hver leverance.

Forholdsregler
Ultra RapidWarm Blast indeholder humant serumalbumin 
og gentamicin.
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/II samt ikke-reaktivt over for HBsAg, 
HCV-RNA og HIV-1-RNA og syfilis. Der findes ingen 
kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter 
fremstillet af humant blod ikke kan overføre smitstoffer.
Hvis der sker en alvorlig hændelse i forbindelse med brug 
af medicinsk udstyr, bør det indberettes til producenten og 
den kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor 
brugeren og/eller patienten er etableret. 
For at undgå kontaminering anbefaler Vitrolife på det 
kraftigste, at mediet kun åbnes og anvendes ved brug af 
aseptisk teknik.
Kassér produktet, hvis flasken er beskadiget eller har 
været åbnet. Anvend ikke Ultra RapidWarm Blast, hvis 
produktet er uklart. 
Må ikke resteriliseres efter åbning.
Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis 
for håndtering af farligt medicinsk affald, når proceduren 
er afsluttet.
Den aktuelle forskningslitteratur indikerer, at de 
langsigtede virkninger af opvarmning af vitrificerede 
embryoner fortsat er ukendte.
Risikoen for reproduktionstoksicitet og 
udviklingstoksicitet for IVF-medier, herunder Vitrolifes 
IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og er ukendt.

de: Anwendungshinweise
Medium für die Erwärmung vitrifizierter menschlicher 
Embryonen im Blastozystenstadium.

Gegenanzeigen
Ultra RapidWarm™ Blast enthält Gentamicin. Das Produkt 
kommt nur mit Embryonen in direkten Kontakt. Stellen 
Sie sicher, dass angemessene Vorsichtsmaßnahmen 
getroffen werden, um das Risiko eines Kontakts mit 
Personen mit bekannter Überempfindlichkeit/Allergie 
gegen Gentamicin zu minimieren.

Produktbeschreibung
Ultra RapidWarm Blast enthält ein Medium für 
die Erwärmung von vitrifizierten Embryonen im 
Blastozysten-Stadium. Das Medium besteht aus einer 
MOPS-gepufferten Lösung mit Gentamicin, humanem 
Serumalbumin und Saccharose.
Das Produkt wurde unter Anwendung einer aseptischen 
Methode gefiltert.
Zur Verwendung nach vorheriger Erwärmung auf +37 °C 
in Umgebungsatmosphäre.
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen 
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschützt bei +2 bis +8 °C lagern.
Ultra RapidWarm Blast ist bis zu dem auf den 
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der 
Charge angegebenen Verfallsdatum haltbar. 
Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem ersten 
Öffnen bis zu zwei Wochen verwendet werden. Flaschen 
aseptisch öffnen und nur möglichst kurz außerhalb des 
Kühlschranks aufbewahren. Vermerken Sie das Datum, 
an dem Sie das Produkt geöffnet haben, auf der Flasche. 
Entsorgen Sie restliches Medium spätestens zwei 
Wochen nach dem ersten Öffnen.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkräften benutzt werden.
Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und 
Patientinnen im reproduktionsfähigen Alter, die sich einer 
IVF-Behandlung unterziehen.
Ultra RapidWarm Blast nicht in einer CO2-Umgebung 
verwenden.
Nachfolgend wird das allgemeine Verfahren für die 
Verwendung von Ultra RapidWarm Blast beschrieben.
Erwärmen: 
Die Aufwärmprozedur ist bei 37 °C durchzuführen.
1.	Geben Sie mindestens 0,5 ml der Wärmelösung 

in eine Schale und erwärmen Sie sie mindestens 
15 Minuten lang auf einem Heiztisch/einer Heizplatte 
auf 37 °C. Die Zeit kann variieren und muss vom 
Labor geprüft werden.

2.	Bereiten Sie das Vitrifizierungsgerät mit 
den vitrifizierten Blastozysten gemäß der 
Gebrauchsanweisung vor.

3.	Nehmen Sie das Vitrifizierungsgerät aus dem 
flüssigen Stickstoff und tauchen Sie die Spitze sofort 
in die Wärmelösung.

4.	 Lassen Sie die Blastozyste(n) für 2 Minuten in der Lösung.
5.	Waschen Sie die Blastozyste(n) mehrmals mit 

Kulturmedium und inkubieren Sie sie dann bis zur 
weiteren Verwendung.

Produktdaten
Sterilität	 Kein Nachweis mikrobiellen Wachstums
Maus-Embryo-Assay, einzellig  

[% Embryonen entwickelten sich nach  
96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] 	 ≥ 80 
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/ml]	 < 0,5
pH-getestet
Auf Osmolalität getestet
Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem 
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

Vorsichtsmaßnahmen
Ultra RapidWarm Blast enthält humanes Serum-Albumin 
und Gentamicin.
Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsätzlich als 
potenziell infektiös anzusehen. Das Quellmaterial, 
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde 
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antikörper 
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA 
und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit 
bekannten Testverfahren können gewährleisten, dass 
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine 
Infektionserreger übertragen.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im 
Zusammenhang mit dem Gerät ereignet hat, sollte 
dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender 
und/oder Patient niedergelassen ist. 
Zur Verhinderung von Verunreinigungen dürfen die 
Medien nur unter Anwendung aseptischer Techniken 
geöffnet und verwendet werden.
Entsorgen Sie das Produkt, falls die Flasche beschädigt 
ist. Verwenden Sie Ultra RapidWarm Blast nicht, wenn 
es trübe erscheint. 
Nach dem Öffnen nicht erneut sterilisieren.
Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemäß der 
üblichen klinischen Praxis für gefährliche medizinische 
Abfälle entsorgen.
Die Forschungsliteratur deutet derzeit darauf hin, 
dass die langfristigen Auswirkungen der Erwärmung 
vitrifizierter Embryonen noch unbekannt sind.
Die Risiken einer Toxizität von IVF-Medien im Hinblick 
auf Reproduktion und Entwicklung, inklusive der IVF-
Medien von Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und 
gelten als unbekannt.

el: Ενδείξεις χρήσης
Μέσο απόψυξης υαλοποιημένων ανθρώπινων εμβρύων 
στο στάδιο της βλαστοκύστης.

Αντενδείξεις
Το Ultra RapidWarm™ Blast περιέχει γενταμυκίνη. Το 
προϊόν βρίσκεται μόνο σε άμεση επαφή με τα έμβρυα. 
Βεβαιωθείτε ότι λαμβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις 
για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου επαφής με άτομα 
με γνωστή υπερευαισθησία/αλλεργία στη γενταμυκίνη.

Περιγραφή προϊόντος
Το Ultra RapidWarm Blast περιλαμβάνει ένα μέσο για τη 
απόψυξη υαλοποιημένων ανθρώπινων εμβρύων στο 
στάδιο της βλαστοκύστης. Το μέσο αποτελείται από ένα 
ρυθμισμένο με MOPS διάλυμα που περιέχει γενταμυκίνη, 
ανθρώπινη αλβουμίνη ορού και σακχαρόζη.
Το προϊόν είναι φιλτραρισμένο σε συνθήκες ασηψίας.
Για χρήση μετά από θέρμανση στους 37°C σε 
ατμοσφαιρικές συνθήκες περιβάλλοντος.
Η περίληψη ασφάλειας και κλινικών επιδόσεων μπορεί 
να βρεθεί στη διεύθυνση www.vitrolife.com.

Οδηγίες φύλαξης και σταθερότητα
Να φυλάσσεται σε σκοτεινό περιβάλλον σε θερμοκρασίες 
από 2 έως 8°C.
Το Ultra RapidWarm Blast είναι σταθερό μέχρι την 
ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στις ετικέτες 
του φιαλιδίου και στο Πιστοποιητικό Ανάλυσης της 
συγκεκριμένης παρτίδας. 
Τα φιαλίδια μέσων μπορούν να χρησιμοποιούνται για 
διάστημα έως δύο εβδομάδων από το πρώτο άνοιγμα. 
Να εφαρμόζεται τεχνική άσηπτου χειρισμού και να 
ελαχιστοποιείται ο χρόνος εκτός ψυγείου. Καταγράψτε την 
ημερομηνία ανοίγματος στη φιάλη. Απορρίψτε το υπόλοιπο 
μέσο το πολύ δύο εβδομάδες μετά την πρώτη χρήση.

Οδηγίες χρήσης
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται από επαγγελματία 
εξωσωματικής γονιμοποίησης.
Η ομάδα-στόχος ασθενών είναι πληθυσμοί ενηλίκων ή 
αναπαραγωγικής ηλικίας που υποβάλλονται σε θεραπεία 
εξωσωματικής γονιμοποίησης.
Μην τοποθετείτε το Ultra RapidWarm Blast σε 
περιβάλλον CO2.
Ακολουθεί η γενική διαδικασία χρήσης του Ultra 
RapidWarm Blast.
Απόψυξη: 
Οι διαδικασίες απόψυξης πραγματοποιούνται στους 37°C.
1.	Τοποθετήστε τουλάχιστον 0,5 mL διαλύματος 

απόψυξης σε ένα τρυβλίο και θερμάνετε στους 37°C 
για τουλάχιστον 15 λεπτά σε θερμαινόμενη πλάκα.  
Ο χρόνος μπορεί να διαφέρει και πρέπει να 
επικυρωθεί από το εργαστήριο.

2.	Προετοιμάστε τη συσκευή υαλοποίησης που περιέχει 
τις υαλοποιημένες βλαστοκύστεις σύμφωνα με τις 
οδηγίες χρήσης της.

3.	Αφαιρέστε τη συσκευή υαλοποίησης από το υγρό άζωτο 
και βυθίστε αμέσως το άκρο στο διάλυμα απόψυξης.

4.	Αφήστε τη βλαστοκύστη για 2 λεπτά.
5.	Πλύνετε τη βλαστοκύστη (ή τις βλαστοκύστες) αρκετές 

φορές με καλλιεργητικό μέσο και στη συνέχεια 
επωάστε μέχρι να χρησιμοποιηθεί περαιτέρω.

Προδιαγραφές
Στειρότητα	 Καμία ένδειξη μικροβιακής ανάπτυξης
Δοκιμασία εμβρύου ποντικού, σύστημα ενός κυττάρου 
[% των εμβρύων αναπτύχθηκε σε διογκωμένη 
βλαστοκύστη σε 96 ώρες]	 ≥ 80 
Βακτηριακές ενδοτοξίνες (δοκιμή LAL) [EU/mL]	 < 0,5
Έχει υποβληθεί σε έλεγχο pH
Έχει υποβληθεί σε έλεγχο ωσμωτικότητας
Τα αποτελέσματα των δοκιμών για την κάθε παρτίδα είναι 
διαθέσιμα στο Πιστοποιητικό Ανάλυσης που συνοδεύει 
κάθε παραλαβή.

Προφυλάξεις
Το Ultra RapidWarm Blast περιέχει γενταμυκίνη και 
ανθρώπινη αλβουμίνη ορού.
Προσοχή: Όλα τα προϊόντα αίματος θα πρέπει να 
αντιμετωπίζονται ως δυνητικώς μολυσματικά. Το αρχικό 
υλικό από το οποίο προήλθε αυτό το προϊόν βρέθηκε 
αρνητικό σε δοκιμές για αντισώματα έναντι των HIV, 
HBc, HCV και HTLV I/II και δεν εμφάνισε αντίδραση για 
τα HbsAg, HCV RNA και HIV-1 RNA και σύφιλη. Δεν 
υπάρχουν γνωστές μέθοδοι δοκιμών που να εξασφαλίζουν 
ότι προϊόντα προερχόμενα από το ανθρώπινο αίμα δε θα 
μεταδώσουν μολυσματικούς παράγοντες.
Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με 
τη συσκευή πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους ΕΕ στο οποίο 
είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής. 
Για την αποφυγή επιμόλυνσης, η Vitrolife συστήνει τα 
μέσα να ανοίγονται και να χρησιμοποιούνται μόνο με 
τεχνικές άσηπτου χειρισμού.
Απορρίψτε το προϊόν εάν υπάρχει φθορά στο φιαλίδιο. Μη 
χρησιμοποιείτε το Ultra RapidWarm Blast εάν είναι θολό. 
Μην επαναποστειρώνετε μετά το άνοιγμα.
 Μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας, απορρίψτε το 
προϊόν σύμφωνα με τη συνηθισμένη κλινική πρακτική 
που ισχύει για τα επικίνδυνα ιατρικά απόβλητα.
Επί του παρόντος, η ερευνητική βιβλιογραφία υποδεικνύει 
ότι οι μακροπρόθεσμες επιδράσεις των αποψυγμένων 
υαλοποιημένων εμβρύων παραμένουν άγνωστες.
Ο κίνδυνος αναπαραγωγικής τοξικότητας και 
αναπτυξιακής τοξικότητας για τα μέσα εξωσωματικής 
γονιμοποίησης, συμπεριλαμβανομένων των μέσων 
εξωσωματικής γονιμοποίησης της Vitrolife, δεν έχει 
καθοριστεί και είναι αβέβαιος.

es: Instrucciones de uso
Medio para calentar embriones vitrificados en fase  
de blastocisto.

Contraindicaciones
Ultra RapidWarm™ Blast contiene gentamicina. El 
producto solo está en contacto directo con los embriones. 
Asegúrese de tomar las precauciones adecuadas 
para minimizar el riesgo de contacto con personas con 
hipersensibilidad/alergia conocida a la gentamicina.

Descripción del producto
Ultra RapidWarm Blast contiene un medio para 
calentar embriones humanos vitrificados en el estadío 
de blastocisto. El medio consiste en una solución 
tamponada con MOPS que contiene gentamicina, 
albúmina sérica humana y sacarosa.
El producto se ha filtrado asépticamente.
Para el uso después de calentar a 37 °C en atmósfera  
a temperatura ambiente.
El resumen de la seguridad y el rendimiento clínico se 
encuentra en www.vitrolife.com.

Instrucciones de conservación y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro a 2-8 °C.
Ultra RapidWarm Blast es estable hasta la fecha de 
caducidad que aparece en el etiquetado del envase  
y el certificado de análisis del LOTE correspondiente. 
Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos 
semanas después de su primera apertura, usar en 
ambiente estéril y reducir al mínimo el tiempo fuera 
de la nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco. 
Desechar el excedente de medio a más 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 diana de pacientes es una población adulta  
o en edad reproductiva que se somete a un tratamiento 
de FIV.
No poner Ultra RapidWarm Blast en una atmósfera 
de CO2.
A continuación se indica el procedimiento general para 
utilizar Ultra RapidWarm Blast.
Calentamiento: 
Los procedimientos de calentamiento se realizan a 37 °C.
1.	Poner al menos 0,5 ml de solución de calentamiento 

en una placa y calentar a 37 °C durante un mínimo de 
15 minutos en una platina/placa calefactada.  
El tiempo puede variar y debe ser validado por  
el laboratorio.

2.	Preparar el dispositivo de vitrificación que contiene 
los blastocistos vitrificados de acuerdo con sus 
instrucciones de uso.

3.	Extraer el dispositivo de vitrificación del nitrógeno 
líquido y sumergir inmediatamente la punta en la 
solución de calentamiento.

4.	Dejar el/los blastocisto(s) durante 2 minutos.
5.	Lavar el/los blastocisto(s) varias veces con medio de 

cultivo y, a continuación, incubar hasta su uso posterior.

Especificaciones
Esterilidad	 No hay evidencia de  
	 crecimiento microbiano
Ensayo en embrión de ratón, sistema de una célula  
[% de embriones desarrollados a blastocistos 
expandidos a las 96 horas] 	 ≥ 80 
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [EU/mL]	 < 0,5
pH comprobado
Osmolaridad comprobada
Los resultados de los ensayos específicos de cada 
LOTE aparecen en el certificado de análisis suministrado 
con cada entrega.

Precauciones
Ultra RapidWarm Blast contiene albúmina sérica 
humana y gentamicina.
Atención: Todos los productos hemoderivados deben ser 
tratados como potencialmente infecciosos. El material 
original del que deriva este producto se mostró negativo 
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC 
y HTLV I/II, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, 
ARN de VIH-1 y sífilis. Ningún método de ensayo 
conocido puede garantizar que los productos derivados 
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación 
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. 
Para evitar la contaminación, Vitrolife recomienda 
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente 
en ambiente estéril.
Desechar el producto si se ha comprometido la 
integridad de la botella. No utilizar Ultra RapidWarm 
Blast si tiene aspecto turbio. 
No reesterilizar después de su apertura.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el 
producto de acuerdo con la práctica clínica estándar 
para residuos médicos peligrosos.
En la actualidad, la bibliografía de investigación indica 
que aún se desconocen los efectos a largo plazo del 
calentamiento de embriones vitrificados.
El riesgo de toxicidad para la reproducción y el desarrollo 
que conllevan los medios de FIV, incluidos los de 
Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.

et: Kasutusnäidustused
Lahus blastotsüsti staadiumis kiirkülmutatud 
inimembrüote soojendamiseks.

Vastunäidustused
Ultra RapidWarm™ Blast sisaldab gentamütsiini.  
Toode on ainult otseses kontaktis embrüotega. 
Veenduge, et asjakohased ettevaatusabinõud oleks 
rakendatud, et minimeerida kokkupuute ohtu isikutel, 
kellel on teadaolev ülitundlikus/allergia  
gentamütsiini suhtes.

Toote kirjeldus
Ultra RapidWarm Blast sisaldab ühte lahust blastotsüsti 
staadiumis vitrifitseeritud inimembrüote soojendamiseks. 
Lahus koosneb MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis 
sisaldab gentamütsiini, inimpäritolu albumiini seerumit 
ja sahharoos.
Toode on aseptiliselt filtreeritud.
Kasutamiseks pärast eelsoojendamist temperatuurini 
+37 °C ümbritsevas keskkonnas.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte on kättesaadav 
aadressil www.vitrolife.com

Säilitamisjuhised ja stabiilsus
Säilitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni 
+8 °C.
Ultra RapidWarm Blast säilitab stabiilsuse pudeli sildil 
ja LOT-spetsiifilises analüüsi sertifikaadis näidatud 
aegumiskuupäevani. 
Pudeli esmakordse avamise järel võib selles 
olevat lahust kasutada kuni kaks nädalat. Järgige 
aseptikanõudeid ning hoidke võimalikult vähe aega 
külmikust väljas. Pange avamiskuupäev pudelile kirja. 
Hiljemalt kaks nädalat pärast esmakordset avamist 
visake ülejäänud lahus ära.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.
Patsiendi sihtrühm on täiskasvanud või reproduktiivses 
eas elanikkond, kes läbib IVF-ravi.
Ärge asetage Ultra RapidWarm Blasti CO2 keskkonda.
Järgnevalt on kirjeldatud Ultra RapidWarm Blast-i 
kasutamise üldist protseduuri.
Soojendamine 
Soojendamise protseduur teostatakse temperatuuril 37 °C.
1.	Lisage tassile vähemalt 0,5 ml soojenduslahust ning 

soojendage vähemalt 15 minutit kuumaalusel/plaadil 
temperatuurini 37 °C. Aeg võib varieeruda ja labor 
peab selle enne lahuse kasutamisele  
võtmist valideerima.

2.	Valmistage vitrifitseerimisseade, mis sisaldab 
vitrifitseeritud blastotsüste, vastavalt selle 
kasutusjuhendile.

3.	Eemaldage vitrifitseerimis seade vedelast 
lämmastikust ning asetage ots koheselt -  
soojenduslahusesse.

4.	Jätke sellesse blastotsüstid 2 minutiks.
5.	Peske blastotsüste mitu korda kultuurlahusega, 

seejärel inkubeerige kuni edasise kasutamiseni.

Spetsifikatsioonid
Steriilsus	 Tõendid mikroobide kasvu kohta puuduvad
Hiireembrüo analüüs, 1-rakuline süsteem  
[96 tunni jooksul laiendatud blastotsüstiks  
arenenud embrüote %] 	 ≥ 80 
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL]	 < 0,5
pH mõõdetud
Osmolaalsus testitud
LOT-spetsiifilised analüüsitulemused on saadaval iga 
saadetisega kaasasolevas analüüsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinõud
Ultra RapidWarm Blast sisaldab inim-päriolu albumiini 
seerumit ja gentamütsiini.
Ettevaatust! Kõiki veretooteid tuleb käidelda 
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lähtematerjal, millest 
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne HIV, HBV, 
HCV ja HTLV I/II antikehade suhtes ning mitterektiivne 
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja süüfilise suhtes. 
Ühegi teadaoleva testimis meetodi abil ei saa tagada,  
et inimverest saadud tooted ei edasta nakkustekitajaid.
Kõikidest seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada 
tootjale ja EL-i selle liikmesriigi pädevale asutusele,  
kus kasutaja ja/või patsient asub. 
Saastumise vältimiseks soovitab Vitrolife lahuse 
avamisel ja kasutamisel kasutada aseptilisi võtteid.
Kui pudel on kahjustatud, visake toode ära.  
Ärge kasutage Ultra RapidWarm Blasti, kui see  
on muutunud häguseks. 
Ärge steriliseerige uuesti pärast avamist.
Kui protseduur on lõpetatud, utiliseerige toode ohtliku 
meditsiinijäätmena vastavalt standardsele  
kliinilisele praktikale.
Praegu on teaduskirjanduse andmetel kiirkülmutatud 
embrüote soojendamise pikaajaline mõju teadmata.
Reproduktiivse mürgisuse ja areneva mürgisusega 
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei 
ole veel kindlaks määratud ning need on teadmata.

fi:  Käyttöaihe
Liuos vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien 
humaanialkioiden lämmitykseen.

Vasta-aiheet
Ultra RapidWarm™ Blast sisältää gentamisiinia. 
Tuote on suorassa kontaktissa vain alkioihin. Varmista 
asianmukaiset varotoimet, jotta minimoidaan kontaktiriski 
henkilöiden kanssa, joiden tiedetään olevan yliherkkiä tai 
allergisia gentamisiinille.

Tuotteen kuvaus
Ultra RapidWarm Blast sisältää yhden liuoksen 
vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien 
humaanialkioiden lämmitykseen. Liuos on puskuroitu 
MOPS:llä, ja se sisältää gentamisiinia, humaaniseerumin 
albumiinia ja sukroosia.
Tuote on aseptisesti suodatettu.
Ennen käyttöä liuos on lämmitettävä +37 °C:n 
lämpötilaan huoneilmassa.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä 
löytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Säilytysohjeet ja stabiilisuus
Säilytettävä valolta suojattuna +2–8 °C:ssa.
Ultra RapidWarm Blast pysyy käyttökelpoisena 
pakkaukseen ja eräkohtaiseen (LOT) 
hyväksymistodistukseen merkittyyn viimeiseen 
käyttöpäivään asti. 
Liuospulloa voi käyttää enintään kahden viikon 
ajan avaamisesta lähtien, kun pulloa käsitellään 
aseptisin menetelmin ja pullo on mahdollisimman 
lyhyen aikaa poissa jääkaappisäilytyksestä. Merkitse 
avauspäivämäärä pulloon. Hävitä ylijäänyt liuos  
viimeistään kaksi viikkoa avaamisen jälkeen.

Käyttöohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten käyttöön.
Potilaskohderyhmänä ovat aikuiset eli lisääntymisikäiset, 
jolle tehdään hedelmällisyyshoito.
Ultra RapidWarm Blast -liuosta ei saa sijoittaa  
CO2-ympäristöön.
Seuraavassa annetaan yleisohjeet Ultra RapidWarm 
Blast – liuoksen käyttöön.
Lämmitys: 
Lämmitysmenetelmä suoritetaan 37 °C:ssa.
1.	Aseta vähintään 0,5 ml liuosta a maljalle ja lämmitä  

37 °C:seen vähintään 15 minuutin ajan lämpölevyllä. 
Aika voi vaihdella, ja laboratorion on validoitava se.

2.	Valmistele vitrifikaatio-olki, joka sisältää vitrifioidut 
blastokystit, sen käyttöohjeiden mukaisesti.

3.	Poista vitrifikaatio-olki nestemäisestä typestä ja upota 
välittömästi sen kärki lämmitysliuokseen.

4.	Jätä blastokysti(t) liuokseen 2 minuutiksi.
5.	Huuhtele blastokysti(t) useita kertoja viljelyliuoksessa 

ja inkuboi niitä myöhempää käyttöä varten. 

Tuotetiedot
Steriilisyys 	 Ei näyttöä mikrobikasvusta
1-soluisen hiiren alkion määritys  
[prosentuaalinen osuus alkioista,  
jotka ovat 96 tunnin kuluttua kehittyneet  
laajentuneiksi blastokysteiksi]  	 ≥ 80 
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mL]	 < 0.5
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu
Eräkohtaiset testitulokset löytyvät 
hyväksymistodistuksessa, joka toimitetaan jokaisen 
toimituksen mukana.

Varotoimet
Ultra RapidWarm Blast sisältää gentamysiinia  
ja humaaniseerumin albumiinia.
Varoitus: Kaikki verestä peräisin olevat tuotteet 
ovat potentiaalisesti infektiivisiä. Tämän tuotteen 
lähdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi 
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/II -vasta-aineille sekä 
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle 
ja syfilikselle. Mikään tunnettu testimenetelmä ei voi 
varmistaa, että ihmisen verestä peräisin olevissa 
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisiä tekijöitä.
Kaikista tuotteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista 
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai 
potilas sijaitsee. 
Kontaminaation välttämiseksi Vitrolife suosittelee 
aina noudattamaan aseptisia menetelmiä liuospulloa 
käsiteltäessä.
Hävitä tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ultra 
RapidWarm Blast -liuosta ei saa käyttää, jos se  
on sameaa. 
Ei saa steriloida uudelleen avaamisen jälkeen.
Hävitä tuote toimenpiteen päätyttyä biovaarallisia jätteitä 
koskevien ohjeiden mukaan.
Tällä hetkellä tutkimuskirjallisuus osoittaa, 
että vitrifioitujen alkioiden lämmittämisen 
pitkäaikaisvaikutuksia ei tunneta.
IVF-liuoksiin liittyvistä lisääntymis- ja kehitystoksisuutta 
koskevista riskeistä ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja 
kattavaa selvitystä eikä niitä ole arvioitu. Tämä koskee 
myös Vitrolifen IVF-liuoksia.

fr: Indications d'utilisation
Milieu pour le réchauffement des embryons humains 
vitrifiés au stade de blastocystes.

Contre-indications
Ultra RapidWarm™ Blast contient de la gentamicine. 
Le produit est uniquement en contact direct avec les 
embryons. Vérifiez que les précautions appropriées 
sont prises pour minimiser le risque de contact avec 
des personnes présentant une hypersensibilité/allergie 
connue à la gentamicine.

Description du produit
Ultra RapidWarm Blast contient un milieu pour le 
réchauffement des embryons humains vitrifiés au stade 
de blastocystes. Le milieu est constitué d’une solution 
tamponnée au MOPS contenant de la gentamicine,  
de l’albumine sérique humaine et de la saccharose.
Le produit a été filtré de manière aseptique.
Pour utilisation après chauffage à +37 °C sous 
atmosphère ambiante.
Le résumé des performances de sécurité et cliniques est 
disponible sur le site www.vitrolife.com.

Instructions de stockage et stabilité
À conserver à l’abri de la lumière entre +2 et +8 °C.
Ultra RapidWarm Blast reste stable jusqu’à la date de 
péremption indiquée sur les étiquettes des flacons et sur 
le certificat d’analyse spécifique au LOT. 
Les flacons de milieux peuvent être utilisés pendant 
deux semaines après l’ouverture initiale. Utilisez une 
technique aseptique et réduisez le temps que les flacons 
passent hors du réfrigérateur au minimum. Consignez la 
date d’ouverture sur le flacon. Jetez le produit restant au 
plus tard deux semaines après l’ouverture initiale.

Mode d'emploi
Le produit doit être utilisé par un professionnel formé aux 
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est une population d’adultes 
ou de personnes en âge de procréer qui suivent un 
traitement de FIV.
Ne pas placer Ultra RapidWarm Blast dans un 
environnement de CO2.
La procédure générale d'utilisation du produit Ultra 
RapidWarm Blast est décrite ci-après.
Réchauffement : 
Les procédures de réchauffement sont effectuées à +37 °C.
1.	Placez au moins 0,5 ml de solution de réchauffement 

dans une boîte et chauffez à +37 °C pendant au moins 
15 minutes sur une platine/plaque chauffée. Le temps 
peut varier et doit être validé par le laboratoire.

2.	Préparez le dispositif de vitrification contenant les 
blastocystes vitrifiés conformément à son mode 
d’emploi.

3.	Retirez le dispositif de vitrification de l'azote liquide  
et plongez immédiatement l'extrémité dans la solution 
de réchauffement.

4.	Laissez le/les blastocyste(s) pendant 2 minutes.
5.	Lavez le/les blastocyste(s) plusieurs fois avec le 

milieu de culture, puis incubez jusqu’à utilisation 
ultérieure.

Spécifications
Stérilité	 Aucun signe de croissance microbienne
Test sur embryon de souris, système à une cellule  
[% d’embryons ayant atteint le stade  
de blastocystes développés à 96 heures]  	 ≥ 80 
Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL]	 < 0,5
pH testé
Osmolalité testée
Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués 
sur le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions
Ultra RapidWarm Blast contient de l'albumine sérique 
humaine et de la gentamicine.
Attention : Tous les produits sanguins doivent être 
considérés comme potentiellement infectieux. Le 
matériel d’origine dont ce produit est dérivé s’est avéré 
négatif lors des tests d’anticorps au VIH, à l’HBc, au VHC 
et à l’HTLV I/II, et non réactif pour l’AgHBs, l’ARN du 
VHC, l’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.
Tout incident grave s'étant produit en relation avec le 
dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l'État membre de l’Union européenne 
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis. 
Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande 
vivement d’ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement  
avec une technique aseptique.
Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez 
pas Ultra RapidWarm Blast s'il a un aspect trouble. 
Ne pas restériliser après ouverture.
Une fois la procédure terminée, jetez le produit restant 
conformément aux pratiques cliniques standard pour les 
déchets médicaux dangereux.
À l'heure actuelle, la documentation de recherche 
indique que les effets à long terme du réchauffement des 
embryons vitrifiés demeurent inconnus.
Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de 
développement pour les milieux FIV, y compris pour les 
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent 
incertains.

hr:  Indikacije za uporabu
Medij za zagrijavanje vitrificiranih embrija u stadiju 
blastociste.

Kontraindikacije
Ultra RapidWarm™ Blast sadrži gentamicin. Proizvod je 
u izravnom kontaktu samo s embrijima. Vodite računa o 
tome da su poduzete odgovarajuće mjere opreza kako bi 
se smanjio rizik kontakta s osobama koje imaju poznatu 
preosjetljivost/alergiju na gentamicin.

Opis proizvoda
Ultra RapidWarm Blast sadrži jedan medij za 
zagrijavanje vitrificiranih embrija u stadiju blastociste. 
Medij se sastoji od MOPS puferirane otopine koja sadrži 
gentamicin, humani serumski albumin i saharozu.
Proizvod je filtriran aseptički.
Za upotrebu nakon zagrijavanja do +37 °C na sobnoj 
temperaturi.
Sažetak sigurnosne i kliničke izvedbe možete pronaći  
na www.vitrolife.com.

Upute za čuvanje i stabilnost
Čuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
Ultra RapidWarm Blast stabilan je do datuma isteka roka 
valjanosti navedenom na etiketama boce i certifikatu 
analize za pojedinu seriju. 
Boce s medijem mogu se upotrebljavati do dva tjedna 
nakon prvog otvaranja; koristite se aseptičnom tehnikom 
i skratite vrijeme izvan hladnjaka. Zabilježite datum 
otvaranja na boci. Višak medija bacite najkasnije 
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stručnjak za IVF.
Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili 
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta  
IVF postupku.
Ne stavljajte Ultra RapidWarm Blast u okolinu s CO2.
Sljedeće upute odnose se na opći postupak za uporabu 
proizvoda Ultra RapidWarm Blast.
Zagrijavanje: 
Postupci zagrijavanja provode se na 37 °C.
1.	Stavite najmanje 0,5 ml otopine za zagrijavanje u 

posudu i zagrijavajte na +37 °C barem 15 minuta na 
zagrijanom postolju/jažici. Vrijeme se može razlikovati 
i mora ga potvrditi laboratorij.

2.	Pripremite uređaj za vitrifikaciju koji sadrži vitrirane 
blastociste u skladu s uputama za uporabu uređaja.

3.	Izvadite vitrifikacijski uređaj iz tekućeg dušika i odmah 
uronite vrh u otopinu za zagrijavanje.

4.	Ostavite blastocist(e) 2 minute.
5.	Isperite blastocist(e) nekoliko puta medijem za 

kultivaciju, a zatim inkubirajte do daljnje uporabe.

Specifikacije
Sterilnost	 Nema dokaza o rastu mikroorganizama
Test mišjeg embrija, jednostanični 
[% embrija razvilo se do do ekspandirane 
blastociste unutar 96 sati]  	 ≥ 80 
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/ml]	 < 0,5
Testirana pH vrijednost
Testirana osmolalnost
Rezultati testa specifični za seriju dostupni su na 
certifikatu analize koji se isporučuje za svaku  
seriju proizvoda.

Mjere opreza
Ultra RapidWarm™ Blast sadrži gentamicin i 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/II te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te 
HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne 
jamči da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi neće prenijeti 
zarazne agense.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uređajem 
treba prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države 
članice EU u kojoj korisnik i/ili pacijentica imaju nastan. 
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izričito 
preporučuje otvaranje i uporabu medija isključivo 
uporabom aseptične tehnike.
Bacite proizvod ako je ugrožena cjelovitost bočice.  
Ako Ultra RapidWarm Blast izgleda zamućeno, nemojte 
ga koristiti. 
Nemojte ponovno sterilizirati nakon otvaranja.
Kada je postupak dovršen, zbrinite proizvod u skladu sa 
standardnom kliničkom praksom za rukovanje opasnim 
medicinskim otpadom.
Trenutno, u znanstvenoj literaturi utvrđeno je da 
dugoročni učinci zagrijavanja vitrificiranih embrija i dalje 
nisu poznati.
Rizici od reproduktivne toksičnosti i razvojne toksičnosti 
za medije za in vitro oplodnju uključujući i medij za in 
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrđeni te se smatraju 
nesigurnim.

hu: Rendeltetés
Vitrifikált blasztociszta stádiumú embriók felmelegítésére 
használható tápoldat.

Ellenjavallatok
Az Ultra RapidWarm™ Blast gentamicint tartalmaz. 
A termék csak az embriókkal érintkezik közvetlenül. 
Gondoskodjon a megfelelő óvintézkedések ről, annak 
érdekében, hogy minimálisra csökkentse a gentamicinre 
ismerten túlérzékeny/allergiás személyekkel való 
érintkezés kockázatát.

A termék leírása
Az Ultra RapidWarm Blast három tápoldatot tartalmaz, 
amelyek vitrifikált humán blasztociszta stádiumú embriók 
felmelegítésére használhatók. Az tápoldatok MOPS-
pufferelt oldatokból állnak, amelyek gentamicint, valamint 
humán szérum albumint és szukrózt tartalmaznak.
A termék stertilre szűrt.
Légköri környezetben, +37 °C-ra történő melegítés után 
használható.
A biztonsági előírások és a klinikai teljesítmény 
összefoglalója a www.vitrolife.com webhelyen található.

Tárolásra vonatkozó utasítások és stabilitás
Tárolja sötét helyen, +2 °C és +8 °C közötti 
hőmérsékleten.
Az Ultra RapidWarm Blast az üveg címkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgálati Bizonylaton feltüntetett lejárati 
időpontig stabil marad. 
A tápoldatot az azt tartalmazó üveg első kinyitását 
követően maximum két hétig használhatja fel. 
Alkalmazzon aszeptikus technikát, és a lehető 
legrövidebb ideig tartsa a hűtőszekrényen kívül. 
Jegyezze fel a kinyitás dátumát az üvegre.  
Az első kinyitást követően maximum két hét elteltével 
semmisítse meg a megmaradt tápoldatot.

Használati útmutató
A termék IVF-szakemberek általi használatra készült.
A betegek célcsoportja olyan felnőtt vagy reproduktív 
korú populáció, amely IVF-kezelésen vesz részt.
Ne helyezze az Ultra RapidWarm Blast terméket  
CO2 -inkuátorba.
Az alábbi rész az Ultra RapidWarm használatára 
vonatkozó általános eljárást írja le.
Melegítés: 
A melegítési eljárást 37 °C-on kell végezni.
1.	Helyezzen legalább 0,5 ml melegítő oldatot egy 

tenyésztő edénybe, és melegítse 37 °C-ra legalább 
15 percig egy fűtött állványon/fűtőlapon. Az időtartam 
változhat, és a laboratóriumnak kell validálni.

2.	Készítse elő a vitrifikált blasztocisztákat tartalmazó 
vitrifikáló eszközt a használati utasításának 
megfelelően.

3.	Vegye ki a vitrifikáló eszközt a folyékony nitrogénből, 
és azonnal merítse a végét a melegítő oldatba.

4.	Hagyja állni a blasztocisztákat 2 percig.
5.	Mossa át többször a blasztocisztákat táptalajjal, majd 

inkubálja a további felhasználásig.

Termékjellemzők
Sterilitás	 Nincs bizonyíték a mikrobiális növekedésre
Egérembrió-teszt, egysejtes  
[az embriók hány százaléka fejlődött késői 
blasztocisztává 96 óra alatt]	 ≥ 80 
Bakteriális endotoxinok (LAL-assay) [EU/mL]	 < 0,5
Ellenőrzött pH-érték
Ellenőrzött ozmolalitás
A LOT-specifikus teszteredmények elérhetők a szállításkor 
rendelkezésre bocsátott Vizsgálati Bizonylaton.

Óvintézkedések
Az Ultra RapidWarm™ Blast gentamicint és humán 
szérum albumint tartalmaz.
Figyelem! Valamennyi vérkészítmény potenciálisan 
fertőzőnek tekintendő. Az alapanyag, amelyből a termék 
származik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/II antitestekre 

tesztelve negatívnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, 
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktív. Az ismert 
vizsgálati eljárások nem garantálják, hogy az emberi 
vérből származó készítmények nem közvetítenek  
fertőző anyagokat.
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos 
eseményt jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó 
és/vagy a beteg tartózkodási helyének megfelelő EU 
tagállam illetékes hatóságának. 
A befertőződés elkerülése érdekében a Vitrolife azt 
javasolja, hogy a tápoldatot kizárólag aszeptikus 
technikával nyissa ki és használja fel.
Semmisítse meg a terméket, ha az üveg megsérült.  
Ne használja az Ultra RapidWarm Blast oldatot,  
ha zavarosnak tűnik. 
Felbontás után ne sterilizálja újra.
Az eljárás befejezése után a veszélyes orvosi hulladékra 
vonatkozó standard klinikai gyakorlatnak megfelelően 
semmisítse meg a terméket.
A jelenlegi kutatási szakirodalom szerint a vitrifikált 
embriók felmelegedésének hosszú távú hatásai 
ismeretlenek.
Az IVF-tápoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tápoldatait, a reproduktív toxicitás és a fejlődési toxicitás 
kockázatai még nem ismertek és nem meghatározottak.

it:  Istruzioni per l’uso
Terreno per il riscaldamento di embrioni umani  
in fase blastocisti.

Controindicazioni
Ultra RapidWarm™ Blast contiene gentamicina.  
Il prodotto è solo a contatto diretto con gli embrioni. 
Assicurarsi di adottare le opportune precauzioni per 
ridurre al minimo il rischio di contatto con individui con 
nota ipersensibilità/allergia alla gentamicina.

Descrizione del prodotto
Ultra RapidWarm™ Blast contiene un terreno per il 
riscaldamento di embrioni umani vitrificati allo stadio di 
blastocisti. Il terreno è costituito da una soluzione con 
tampone MOPS contenente gentamicina, albumina 
sierica umana e saccarosio.
Il prodotto è stato filtrato in modo sterile.
Destinato all’uso dopo il riscaldamento a 37 °C in 
atmosfera ambiente.
Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche  
è disponibile all’indirizzo www.vitrolife.com.

Istruzioni per la conservazione e la stabilità
Conservare al riparo dalla luce a una temperatura 
compresa tra 2 e 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast è stabile fino alla data di 
scadenza riportata sulle etichette dei flaconi e sul 
certificato di analisi specifico del lotto. 
Dopo la prima apertura è 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 in eccesso non 
oltre le due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per l’uso
Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista 
della fecondazione in vitro.
Il gruppo di pazienti target è costituito da una 
popolazione adulta o in età riproduttiva che si sottopone 
a un trattamento IVF.
Non collocare Ultra RapidWarm Blast in un ambiente 
con CO2.
Di seguito è riportata la procedura generica per l’uso di 
Ultra RapidWarm Blast.
Riscaldamento: 
le procedure di riscaldamento vengono eseguite a una 
temperatura di 37 °C.
1.	Collocare almeno 0,5 ml di soluzione di riscaldamento 

in una piastra e riscaldare a 37 °C per almeno  
15 minuti su una piastra riscaldata. Il tempo può 
variare e deve essere convalidato dal laboratorio.

2.	Preparare il dispositivo di vitrificazione contenente 
le blastocisti vitrificate secondo le relative istruzioni 
per l’uso.

3.	Rimuovere il dispositivo di vitrificazione dall’azoto 
liquido e immergere immediatamente la punta nella 
soluzione di riscaldamento.

4.	Lasciare la/le blastocisti per 2 minuti.
5.	Lavare più volte la/le blastocisti con il terreno di 

coltura, quindi incubare fino al successivo utilizzo.

Specifiche
Sterilità	 Nessuna evidenza di crescita microbica
Analisi su embrione di topo, sistema a 1 cellula  
[% embrioni sviluppati in blastocisti  
espansa a 96 ore]  	 ≥ 80 
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]	 < 0,5
pH testato
Osmolalità testata
I risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul 
Certificato di analisi fornito a ogni consegna.

Precauzioni
Ultra RapidWarm Blast contiene gentamicina  
e 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/II e non 
reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA  
e sifilide. Nessun metodo di prova noto può garantire 
che i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano 
agenti infettivi.
Segnalare al produttore e all’autorità competente dello 
Stato membro UE in cui risiede l’utente e/o il paziente 
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione 
al dispositivo. 
Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di 
aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con una 
tecnica asettica.
Eliminare il prodotto se l’integrità del flacone è 
compromessa. Non utilizzare Ultra RapidWarm Blast se 
presenta un aspetto torbido. 
Non risterilizzare dopo l’apertura.
Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard 
per i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attualmente, la letteratura di ricerca indica che gli effetti  
a lungo termine del riscaldamento degli embrioni 
vetrificati rimangono sconosciuti.
I rischi di tossicità riproduttiva e tossicità dello sviluppo 
dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati 
determinati e sono incerti.

lt: Naudojimo indikacija
Terpė skirta vitrifikuotų blastocistų stadijos žmogaus 
embrionų atšildymui.

Kontraindikacijos
„Ultra RapidWarm™ Blast“ sudėtyje yra gentamicino. 
Produktas skirtas tiesioginiam sąlyčiui su embrionais. 
Imkitės tinkamų atsargumo priemonių, kad 
sumažintiasmenims produkto sąlyčio pavojų asmenims, 
kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas ar alergija 
gentamicinui.

Gaminio aprašas
„Ultra RapidWarm Blast“ sudaro viena terpė, skirta 
vitrifikuotų blastocistų stadijos žmogaus embrionų 
atšildymui. Šią terpę sudaro MOPS buferinis tirpalas, 
kurio sudėtyje yra gentamicino, žmogaus serumo 
albumino ir sacharozės.
Produktas buvo aseptiškai filtruotas.
Naudoti atšildžius iki +37 °C temperatūros aplinkos 
atmosferoje.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauką galima 
rasti www.vitrolife.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 °C iki +8 °C temperatūroje.
„Ultra RapidWarm Blast“ yra stabili iki ant buteliuko 
etikečių ir gaminio partijos analizės sertifikate nurodytos 
tinkamumo naudoti datos. 
Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejų savaičių 
po pirmojo atidarymo; naudokite aseptinį metodą ir 
sumažinkite laikymo ne šaldytuve laiką. Ant buteliuko 
užrašykite atidarymo datą. Nepanaudotos terpės likučius 
išmeskite ne vėliau kaip po dviejų savaičių po pirmojo 
atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminį turėtų naudoti pagalbinis apvaisinimas 
profesionalas.
Tikslinė pacientų grupė yra suaugusiųjų arba 
reprodukcinio amžiaus populiacija, kuriai taikomas 
pagalbinio apvaisinimo metodas.
Nedėkite „Ultra RapidWarm Blast“ į CO2 aplinką.
Toliau pateikiamos bendrosios „Ultra RapidWarm Blast“ 
naudojimo procedūros.
Atšildymas: 
Atšildymo procedūros atliekamos 37 °C temperatūroje.
1.	Į lėkštelę įpilkite ne mažiau kaip 0,5 ml šildymo tirpalo 

ir pašildykite iki 37 °C temperatūros mažiausiai  
15 minučių ant šildomo objektinio staliuko ar lėkštelės. 
Trukmė gali skirtis ir jį turi patvirtinti laboratorija.

2.	Paruoškite vitrifikavimo įtaisą, kuriame yra 
vitrifikuotų blastocistų, vadovaudamiesi jo naudojimo 
instrukcijomis.

3.	Išimkite vitrifikavimo įtaisą iš skysto azoto ir 
nedelsdami panardinkite jo antgalį į šildymo tirpalą.

4.	Palikite blastocistą (-as) 2 minutėms.
5.	Keletą kartų praplaukite blastocistą (-as) auginimo 

terpe, o po to inkubuokite iki tolesnio naudojimo.

Specifikacijos
Sterilumas	 Nėra mikrobų augimo požymių
Pelės embriono tyrimas, vienos ląstelės sistema  
[procentinė dalis embrionų, kurie per 96 val.  
išsivystė iki išplėstinės blastocistos]  	 ≥ 80 
Bakterijų endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml]	 < 0,5
pH ištirtas
Osmoliališkumas ištirtas
Partijai būdingi testų rezultatai yra prieinami analizės 
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonės
„Ultra RapidWarm Blast“ sudėtyje yra žmogaus serumo 
albumino ir gentamicino.
Atsargiai: visi kraujo produktai turi būti laikomi galimai 
užkrečiamais. Pradinė medžiaga, iš kurios buvo gautas 
šis produktas, buvo neigiama antikūnams prieš ŽIV, HBc, 
HCV ir HTLV I/II, ji taip pat nereagavo tyrime dėl HBsAg, 
HCV RNR bei ŽIV-1 RNR ir sifilio. Nėra žinoma jokių 
tyrimo metodų, visiškai užtikrinančių, kad produktuose, 
pagamintuose iš žmogaus kraujo, nebus infekcijos 
sukėlėjų.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus 
turėtų būti pranešama gamintojui ir ES valstybės narės, 
kurioje yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, 
kompetentingai institucijai. 
Kad išvengtumėte taršos, „Vitrolife“ primygtinai 
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik  
aseptinėmis sąlygomis.
Jei buteliukas pažeistas, gaminį išmeskite. Išmeskite 
„Ultra RapidWarm Blast“, jeigu jis drumstas. 
Atidarę pakartotinai nesterilizuokite.
Kai procedūra bus baigta, pašalinkite gaminį pagal 
standartinę klinikinę praktiką dėl pavojingų  
medicinos atliekų.
Šiuo metu mokslinėje literatūroje nurodoma, kad 
ilgalaikis vitrifikuotų embrionų atšildymo poveikis  
nėra nustatytas.
IVF terpių, tarp jų ir„Vitrolife“ IVF terpių, toksinio poveikio 
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra 
nežinoma.

lv: Lietošanas instrukcija
Barotne vitrificētu cilvēka blastocistas stadijas  
embriju sildīšanai.

Kontrindikācijas
Ultra RapidWarm™ Blast barotne satur gentamicīnu. 
Produkts ir tikai tiešā saskarē ar embrijiem. Nodrošiniet 
atbilstošus piesardzības pasākumus, lai samazinātu 
saskarsmes risku ar personām, kurām ir zināma 
paaugstināta jutība/alerģija pret gentamicīnu.

Izstrādājuma apraksts
Ultra RapidWarm Blast  satur vienu barotni vitrificēto 
cilvēka blastocistas stadijas embriju sildīšanai. Barotne 
sastāv no MOPS buferšķīduma, kas satur gentamicīnu, 
cilvēka seruma albumīnu un saharozi.

Izstrādājums ir aseptiski filtrēts.
Lietošanai pēc uzsildīšanas 37 °C temperatūrā  
apkārtējā atmosfērā.
Drošuma un klīniskās iedarbības kopsavilkums  
ir atrodams vietnē www.vitrolife.com

Norādījumi par uzglabāšanu un stabilitāte
Glabājiet tumšā vietā temperatūrā no 2 līdz 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast barotne ir stabila līdz derīguma 
termiņa beigu datumam, kas norādīts uz pudelīšu 
marķējumiem un partijai raksturīgajā analīzes sertifikātā. 
Pēc pirmās atvēršanas reizes barotni izlietot divu nedēļu 
laikā. Lietot aseptiskos apstākļos. Iespējami jāsamazina 
pudelītes atrašanās laiks ārpus ledusskapja. Uzrakstiet 
uz pudeles atvēršanas datumu. Izmetiet neizmantoto 
barotni ne vēlāk kā divas nedēļas pēc pirmās  
atvēršanas reizes.

Norādījumi lietošanai
Izstrādājumu drīkst izmantot IVF speciālists.
Pacientu mērķgrupa ir pieaugušie vai reproduktīvā 
vecuma personas, kam tiek veikta IVF ārstēšana.
Nenovietojiet Ultra RapidWarm Blast barotni CO2 vidē.
Tālāk ir norādīta Ultra RapidWarm Blast barotnes 
izmantošanas vispārīgā procedūra.
Sildīšana: 
Sildīšanas procedūras tiek veiktas 37 °C temperatūrā.
1.	Ielieciet vismaz 0,5 ml sasilšanas barotni platītē un 

sasildiet līdz 37 °C vismaz 15 minūtes uz sasildītas 
virsmas/plāksnes. Laiks var atšķirties, un tas ir 
jāvalidē laboratorijai.

2.	Sagatavojiet vitrifikācijas ierīci, kas satur vitrificētās 
blastocistas, saskaņā ar tās lietošanas instrukciju.

3.	Izņemiet vitrifikācijas ierīci no šķidrā slāpekļa un 
nekavējoties iegremdējiet uzgali sildīšanas šķīdumā.

4.	Atstājiet blastocistu(-as) 2 minūtes.
5.	Vairākas reizes skalojiet blastocistu(-as) kultivācijas 

barotne, pēc tam inkubējiet līdz turpmākai lietošanai.

Tehniskie dati
Sterilitāte	 Nav pierādījumu par mikrobu augšanu
Peles embriju tests, vienas šūnas sistēma  
[% embriju attīstījās līdz paplašinātai  
blastocistai 96 stundu laikā] 	 ≥ 80 
Baktēriju endotoksīni (LAL tests) [ES/ml]	 < 0,5
pH pārbaudīts
Osmoze pārbaudīta
Partijai atbilstošo testu rezultāti ir norādīti analīzes 
sertifikātā, kas tiek pievienots katrai piegādei.

Piesardzības pasākumi
Ultra RapidWarm Blast barotne satur cilvēka seruma 
albumīnu un gentamicīnu.
Uzmanību! Visi asins produkti ir jāuzskata par potenciāli 
infekcioziem. Primārais materiāls, no kura šis šķīdums ir 
atvasināts, tika pārbaudīts un bija negatīvs uz antivielām 
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/II un nereaktīvs uz HbsAg, 
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zināmu testēšanas 
metožu, kas varētu sniegt apliecinājumu, ka ar 
preparātiem, kas iegūti no cilvēka asinīm, nav iespējams 
pārnest infekciju izraisītājus.
Par visiem nopietniem negadījumiem, kas notikuši 
saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam un tās ES dalībvalsts 
kompetentajai iestādei, kurā lietotājs un/vai pacients  
ir reģistrēts. 
Lai izvairītos no kontaminācijas, Vitrolife stingri iesaka 
atvērt un izmantot barotni tikai aseptiskos apstākļos.
Ja pudelīte ir bojāta, izmetiet izstrādājumu. Nelietojiet 
Ultra RapidWarm Blast barotni, ja tas izskatās duļķains. 
Pēc atvēršanas nesterilizējiet atkārtoti.
Pēc lietošanas, utilizējiet produktu atbilstoši normatīvajos 
aktos noteiktajām bīstamo atkritumu utilizācijas 
prasībām.
Pašlaik pētnieciskā literatūra norāda, ka vitrificētu 
embriju sasilšanas ilgtermiņa ietekme joprojām nav 
zināma.
Reproduktīvās toksicitātes un embrotoksicitātes 
risks mākslīgās apaugļošanas šķīdumam (In Vitro 
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF šķīdumam, nav 
noteikts un nav zināms.

nb: Indikasjon for bruk
Medium for oppvarming av vitrifiserte humane embryo på 
blastocyststadiet.

Kontraindikasjoner
Ultra RapidWarm™ Blast inneholder gentamicin. 
Produktet er kun i direkte kontakt med embryoer. Sørg 
for at det tas egnede forholdsregler for å minimere 
risikoen for kontakt med personer med hypersensitivitet/
allergi mot gentamicin.

Produktbeskrivelse
Ultra RapidWarm Blast inneholder ett medium 
for oppvarming av vitrifiserte humane embryo på 
blastocyststadiet. Mediet består av et MOPS-bufret 
medium som inneholder gentamicin og humant 
serumalbumin og sukrose.
Produktet er aseptisk filtrert.
For bruk etter oppvarming til 37 °C i romtemperatur.
Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes 
på www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres mørkt ved 2 til 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast er stabilt inntil utløpsdatoen som 
er angitt på flaskeetikettene og på det LOT-spesifikke 
analysesertifikatet. 
Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter åpning. 
Bruk aseptisk teknikk, og gjør tiden utenfor kjøleskap  
så kort som mulig. Merk flasken med åpningsdato.  
Kast resterende/gjenværende medium senest to uker 
etter åpning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.
Pasientgruppen er voksne personer eller personer  
i reproduktiv alder som gjennomgår IVF-behandling.
Ikke plasser Ultra RapidWarm Blast i en CO2- inkubator.
Det følgende er vanlig prosedyre for bruk av Ultra 
RapidWarm Blast.
Varming: 
Varmingsprosedyrer utføres ved 37 °C.
1.	Plasser minst 0,5 ml av varmemediet i en skål, og 

varm den opp til 37 °C i minst 15 minutter på en 
varmeplate. Tiden kan variere, og den må valideres 
av laboratoriet.

2.	Klargjør vitrifiseringsenheten som inneholder 
de vitrifiserte blastocystene, i henhold til 
bruksanvisningen.

3.	Fjern vitrifiseringsenheten fra det flytende nitrogenet, 
og senk umiddelbart spissen ned i  
varmemediet.

4.	La blastocysten(e) være der i to minutter.
5.	Vask blastocysten(e) flere ganger i dyrkingsmedium, 

og inkuber deretter for videre bruk.

Spesifikasjoner
Sterilitet	 Ingen dokumentert mikrobiell vekst
Test på embryo fra mus, encellesystem  
[% embryoer utviklet til ekspandert  
blastocyst ved 96 timer]  	 ≥ 80 
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mL]	 < 0.5
pH-testet
Osmolalitetstestet
LOT-spesifikke testresultater er gjengitt på 
analysesertifikatet som følger med hver leveranse.

Forholdsregler
Ultra RapidWarm Blast inneholder humant serumalbumin 
og gentamicin.
Forsiktig: Alle blodprodukter bør behandles som 
potensielt smittefarlig. Kildematerialet som dette 
produktet stammer fra, viste negative funn ved testing 
for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/II, 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 
overføre smittebærere.
Alvorlige hendelser som oppstår i forbindelse med 
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig 
myndighet i EU-medlemslandet den brukes og/eller 
landet der pasienten befinner seg. 
For å unngå kontaminering anbefaler Vitrolife at medier 
åpnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Kast produktet hvis forseglingen på flasken er brutt. Ikke 
bruk Ultra RapidWarm Blast dersom det er blakket. 
Må ikke resteriliseres etter åpning.
Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for 
avhending av farlig medisinsk avfall når prosedyren 
er fullført.
Forskningslitteratur som indikerer de langsiktige 
effektene av oppvarming av vitrifiserte embryoer,  
er foreløpig ikke kjent.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og 
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier 
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslått og er usikker.

nl: Indicatie voor gebruik
Medium voor het ontdooien van gevitrifceerde menselijke 
embryo's in het blastocyststadium.

Contra-indicaties
Ultra RapidWarm™ Blast bevat gentamicine. Het 
product komt alleen in direct contact met embryo's. Zorg 
dat de juiste voorzorgsmaatregelen worden genomen 
om het risico op contact met personen met bekende 
overgevoeligheid/allergie voor gentamicine  
te minimaliseren.

Productbeschrijving
Ultra RapidWarm Blast bevat één medium voor het 
opwarmen van gevitrificeerde menselijk embryo's in het 
blastocyststadium. Het medium bestaat uit een MOPS 
gebufferde oplossing met gentamicine, humaan serum 
albumine en sucrose.
Het product heeft aseptische filtratie ondergaan.
Voor gebruik na opwarmen tot+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.
Ultra RapidWarm Blast is stabiel tot de vervaldatum, 
vermeld op elke fles en op het LOT-specifieke 
analysecertificaat (CoA). 
Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening 
gebruikt worden. Werk steriel en beperk de tijd buiten 
de koelkast. Noteer de datum van eerste opening op de 
fles. Het resterende medium moet uiterlijk 2 weken na de 
eerste keer openen worden weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik
Het product moet gebruikt worden door een  
IVF-professional.
De patiëntendoelgroep betreft volwassenen uit de 
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling 
ondergaan.
Plaats Ultra RapidWarm Blast niet in een CO2-omgeving.
Hieronder volgt de algemene werkwijze voor het gebruik 
van Ultra RapidWarm Blast.
Opwarmen: 
Procedures voor opwarmen worden uitgevoerd bij 37°C.
1.	Plaats ten minste 0,5 ml oplossing voor opwarmen in 

een schaal op een warmplaat en verwarm tot 37°C 
gedurende minimaal 15 minuten. De tijd kan variëren 
en moet door het laboratorium worden gevalideerd.

2.	Bereid dragers met de gevitrificeerde blastocysten 
voor volgens de gebruiksaanwijzing.

3.	Haal de drager uit de vloeibare stikstof en dompel het 
uiteinde onmiddellijk in de oplossing voor opwarmen.

4.	Laat de blastocyste(n) 2 minuten in de oplossing.
5.	Spoel de blastocyst(en) meerdere malen met 

kweekmedium en incubeer tot verder gebruik.

Specificaties
Steriliteit	 Geen bewijs van microbiële groei
Muizen Embryo Test, 1-cel systeem  
[% embryo’s ontwikkeld tot geëxpandeerde  
blastocysten na 96 h]  	 ≥ 80 
Bacteriële endotoxines (LAL-test) [EU/mL]	 <0,5
pH getest
Osmolaliteit getest
LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het 
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen
Ultra RapidWarm Blast bevat humaan serum albumine 
en gentamicine.
Opgelet: Alle bloedproducten moeten als mogelijk 
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal 
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief 
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc, HCV, 
en HTLV I/II en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV 
RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen testmethoden 
bekend die een garantie kunnen bieden dat producten 
afgeleid van menselijk bloed geen besmettelijk  
materiaal overdragen.
Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch 
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en 
aan de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de 
gebruiker en/of patiënt is gevestigd. 
Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en 
te gebruiken onder steriele condities om contaminatie 
te vermijden.
Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. 
Gebruik Ultra RapidWarm Blast niet als het er  
troebel uitziet. 
Niet opnieuw steriliseren na openen.
Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch 
afval, conform de standaard klinische praktijk.
Op dit moment blijkt uit de onderzoeksliteratuur dat 
de effecten op lange termijn van het opwarmen van 
gevitrificeerde embryo's onbekend zijn.
De risico's op reproductieve toxiciteit en 
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de 
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en 
zijn onzeker.

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podłoże do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich 
zarodków w stadium blastocysty.

Przeciwwskazania
Podłoże Ultra RapidWarm™ Blast zawiera gentamycynę. 
Produkt jest przeznaczony wyłącznie do bezpośredniego 
kontaktu z embrionami. Należy upewnić się, że podjęto 
odpowiednie środki ostrożności w celu zminimalizowania 
ryzyka kontaktu z osobami ze stwierdzoną 
nadwrażliwością/alergią na gentamycynę.

Opis produktu
W skład zestawu Ultra RapidWarm Blast wchodzi jedno 
podłoże do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich 
zarodków w stadium blastocysty. Podłoże zawiera 
roztwór buforowany związkiem MOPS, zawierający 
gentamycynę, ludzką albuminę osocza oraz sacharozę.
Produkt został przefiltrowany w sposób aseptyczny.
Stosować po ogrzaniu do temperatury 37°C 
w atmosferze otoczenia.
Podsumowanie parametrów bezpieczeństwa  
i parametrów klinicznych można znaleźć na stronie 
internetowej www.vitrolife.com.

Instrukcje dotyczące przechowywania 
i informacja o trwałości
Przechowywać w ciemności, w temperaturze  
od 2 do 8°C.
Podłoże Ultra RapidWarm Blast zachowuje trwałość do 
terminu przydatności wyszczególnionego na etykietach 
butelek oraz w treści świadectw analizy poszczególnych 
partii. 
Butelki z podłożem można zużyć w ciągu dwóch tygodni 
od ich pierwszego otwarcia. Przestrzegać zasad 
aseptyki. Ograniczać do minimum czas pozostawania 
podłoża poza lodówką. Zapisać na butelkach datę 
otwarcia. Usunąć pozostałe podłoże nie później niż po 
upływie dwóch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczące użytkowania
Produkt jest przeznaczony do użytku wyłącznie  
przez specjalistów w dziedzinie zapłodnienia  
pozaustrojowego (IVF).
Docelową grupę pacjentów stanowi populacja osób 
dorosłych bądź w wieku rozrodczym, które przechodzą 
leczenie IVF.
Nie umieszczać podłoża Ultra RapidWarm Blast  
w środowisku CO2.
Poniżej opisano ogólną procedurę stosowania podłoża 
Ultra RapidWarm Blast.
Ogrzewanie: 
Zabiegi ogrzewania przeprowadza się  
w temperaturze 37°C.
1.	Umieścić co najmniej 0,5 ml roztworu do ogrzewania 

w naczyniu i ogrzewać do temperatury 37°C przez co 
najmniej 15 minut na podgrzewanym stoliku/płytce. 
Czas może się różnić i musi zostać zatwierdzony 
przez laboratorium.

2.	Przygotować zwitryfikowane blastocysty zgodnie  
z instrukcją użycia.

3.	Wyjąć z ciekłego azotu i natychmiast zanurzyć 
końcówkę w roztworze do ogrzewania.

4.	Pozostawić blastocystę(-y) na 2 minuty.
5.	Przemyć blastocystę(-y) kilkakrotnie pożywką 

hodowlaną, a następnie inkubować do czasu 
dalszego użycia.

Specyfikacja
Sterylność	 Brak dowodów na wzrost drobnoustrojów
Mouse Embryo Assay, system one-cell (test rozwoju 
zarodka mysiego – jednokomórkowego)  
[% embrionów rozwiniętych do stadium  
rozprężenia blastocysty po upływie 96 godzin] 	 ≥ 80 
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/ml]	 < 0,5
Zbadano pod kątem pH
Zbadano pod kątem osmolalności
Szczegółowe wyniki badań partii uwzględniono  
w treści świadectwa analizy, które jest dołączane  
do każdej dostawy.

Środki ostrożności
Podłoże Ultra RapidWarm Blast zawiera ludzką albuminę 
osocza i gentamycynę.
Przestroga: Każdy produkt na bazie krwi należy 
traktować jako potencjalnie zakaźny. Materiał 
źródłowy, z którego otrzymano niniejszy produkt, 
został przebadany – z wynikiem negatywnym – pod 
kątem obecności przeciwciał HIV, HBc, HCV i HTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywności względem HbsAg, 
RNA HCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie są znane 
metody badań, które pozwoliłyby stwierdzić z całą 
pewnością, że produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie 
będą przenosiły czynników zakaźnych.
O każdym poważnym zdarzeniu związanym z wyrobem 
należy powiadomić producenta oraz właściwy organ 
państwa członkowskiego UE, w którym znajduje się 
użytkownik i/lub pacjent. 
Aby nie dopuścić do kontaminacji, firma Vitrolife 
stanowczo zaleca otwieranie butelek i stosowanie podłoży 
wyłącznie w sposób zgodny z zasadami aseptyki.
W razie naruszenia butelki zaniechać użycia produktu 
i usunąć go. Nie stosować podłoża Ultra RapidWarm™ 
Blast, jeżeli jest zmętniałe. 
Nie sterylizować ponownie po otwarciu.
Po zakończeniu zabiegu zutylizować produkt, postępując 
w sposób zgodny z przyjętą praktyką kliniczną dotyczącą 
niebezpiecznych odpadów medycznych.
Obecnie literatura badawcza wskazuje, że 
długoterminowe skutki ocieplenia zwitryfikowanych 
zarodków pozostają nieznane.
Ryzyko toksycznego wpływu środków do zapłodnienia 
pozaustrojowego (IVF) – w tym podłoży do IVF produkcji 
Vitrolife – na funkcje rozrodcze i rozwój organizmu nie 
zostało określone i jest niepewne.

pt: Indicações para utilização
Meio para aquecimento de embriões humanos 
vitrificados na fase de blastocistos.

Contraindicações
Ultra RapidWarm™ Blast contém gentamicina.  
O produto só está em contacto direto com os embriões. 
Certifique-se de que são tomadas as precauções 
adequadas para minimizar o risco de contacto com 
pessoas com hipersensibilidade/alergia conhecida  
à gentamicina.

Descrição do produto
Ultra RapidWarm Blast contém um meio para 
aquecimento de embriões humanos vitrificados na 
fase de blastocistos. O meio consiste numa solução 
tamponada MOPS que contém gentamicina, albumina 
de soro humano e sacarose.
O produto foi assepticamente filtrado.
Para utilização após aquecimento a uma temperatura  
de 37 °C à atmosfera ambiente.
O resumo da segurança e do desempenho clínico pode 
ser encontrado em www.vitrolife.com

Instruções de armazenamento e estabilidade
Conservar ao abrigo da luz entre 2 e 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast mantém-se estável até à data de 
validade indicada nos rótulos do frasco e no Certificado 
de Análise específico do LOTE. 
Os frascos dos meios podem ser usados até duas 
semanas após a primeira abertura. Utilize técnica 
asséptica e minimize o tempo no exterior do frigorífico. 
Registe a data da abertura no frasco. Rejeite os meios 
em excesso, o mais tardar duas semanas após a 
primeira abertura.

Instruções de utilização
O produto deverá ser utilizado por um profissional  
de Reprodução Humana Assistida (RHA).
O grupo-alvo de pacientes é uma população adulta ou 
em idade reprodutiva que se submete a um tratamento 
de fertilidade.
Não coloque o Ultra RapidWarm Blast num ambiente 
com CO2.
Procedimento de utilização para Ultra RapidWarm Blast.
Aquecimento: 
Os procedimentos de aquecimento são realizados a 37 °C.
1.	Coloque pelo menos 0,5 ml de solução de 

aquecimento numa placa e aqueça até 37 °C durante 
um mínimo de 15 minutos numa plataforma/placa 
aquecida. O tempo pode variar e deve ser validado 
pelo laboratório.

2.	Prepare o dispositivo de vitrificação que contém os 
blastocistos vitrificados de acordo com as respetivas 
instruções de utilização.

3.	Retire o dispositivo de vitrificação do nitrogénio líquido 
e mergulhe imediatamente a ponta na solução de 
aquecimento.

4.	Deixe o(s) blastocisto(s) durante 2 minutos.
5.	Lave o(s) blastocisto(s) várias vezes com meio de 

cultura e, em seguida, incube até à sua utilização 
posterior.

Especificações
Esterilidade	 Sem evidência de crescimento microbiano
Ensaio em embrião de rato, sistema de uma célula  
[% embriões desenvolvidos para blastocisto  
expandido em 96 horas]  	 ≥ 80 
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml]	 < 0,5
pH testado
Osmolaridade testada
Os resultados do teste específicos do LOTE estão 
disponíveis no Certificado de Análise fornecido com 
cada entrega.

Precauções
Ultra RapidWarm Blast contém albumina de soro 
humano e gentamicina.
Atenção: Todos os produtos sanguíneos 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/II e não reativo quanto a HbsAg, HCV RNA 
e HIV-1 RNA e sífilis. Não são conhecidos quaisquer 
métodos de teste que possam oferecer garantia de 
que os produtos derivados de sangue humano não 
transmitem agentes infeciosos.
Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao 
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à 
autoridade competente do estado membro da UE em 
que o utilizador e/ou paciente se encontra. 
Para evitar contaminação, a Vitrolife recomenda 
fortemente que a abertura e utilização de meios sejam 
realizadas apenas com técnica asséptica.
Não usar o produto se a integridade do frasco estiver 
comprometida. Não use Ultra RapidWarm Blast se 
estiver turvo. 
Não reesterilize após a abertura.
Elimine o produto de acordo com a prática clínica  
padrão para resíduos médicos perigosos, quando  

o procedimento estiver concluído.
Atualmente, a literatura de investigação indica que os 
efeitos a longo prazo do aquecimento de embriões 
vitrificados permanecem desconhecidos.
O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade 
para desenvolvimento em meios IVF (fertilização "in 
vitro"), incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda não foi 
determinado e é incerto.

ro: Instrucțiuni de utilizare
Mediu pentru decongelarea embrionilor umani vitrificați 
în stadiul de blastocist.

Contraindicații
Ultra RapidWarm™ Blast conține gentamicină. Produsul 
este numai în contact direct cu embrionii. Asigurați-vă 
că sunt luate măsurile de precauție adecvate pentru a 
reduce la minimum riscul de alergie în cazul persoanelor 
cu istoric de hipersensibilitate/alergie la gentamicină.

Descrierea produsului
Ultra RapidWarm Blast conține un mediu pentru 
decongelarea embrionilor umani vitrificați în stadiul 
de blastocist. Mediul constă într-o soluție tamponată, 
MOPS, ce conține gentamicină, albumină serică umană 
și sucroză.
Produsul a fost filtrat aseptic.
Se utilizează după decongelare la 37 °C,  
în mediul ambiant.
Informațiile de siguranță și cele despre performanțele 
clinice se găsesc la www.vitrolife.com.

Instrucțiuni privind depozitarea și 
stabilitatea
Se depozitează la întuneric, la temperaturi între 2 și 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast este stabil până la data expirării 
indicată pe etichetele flaconului și în Certificatul de 
analiză specific LOTULUI. 
Flacoanele de medii pot fi utilizate până la două 
săptămâni de la prima deschidere, procesate în condiții 
aseptice și reduceți la minimum timpul de păstrare în 
afara frigiderului. Înscrieți data deschiderii pe recipient. 
Eliminați mediile neutilizate, cel mai târziu la două 
săptămâni de la prima deschidere.

Indicații de utilizare
Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist în 
domeniul fertilizării in vitro.
Grupul-țintă de pacienți este populația adultă sau de 
vârstă reproductivă care urmează un tratament de 
fertilizare in vitro.
Nu introduceți Ultra RapidWarm Blast într-un mediu 
cu CO2.
În continuare este prezentată procedura generală pentru 
utilizarea Ultra RapidWarm Blast.
Decongelare: 
Procedurile de decongelare sunt efectuate la 37 °C.
1.	Puneți cel puțin 0,5 ml de soluție de decongelare într-o 

placă și încălziți la 37 °C timp de cel puțin 15 minute 
pe o placă de încălzire. Durata poate varia și trebuie 
validată de laborator.

2.	Pregătiți paieta de vitrificare, ce conține blastociștii 
vitrificați conform Instrucțiunilor de utilizare aferente.

3.	Scoateți paieta de vitrificare din azotul lichid și 
introduceți imediat vârful în soluția de decongelare.

4.	Lăsați blastocistul (blastociștii) în soluție timp  
de 2 minute.

5.	Spălați blastocistul (blastociștii) de mai multe ori cu 
mediul de cultură, apoi incubați până la o utilizare 
ulterioară.

Specificații
Sterilitate	 Fără semne de dezvoltare microbiană
Testat pe embrion de șoarece, sistem cu o celulă  
[% embrioni care s-au dezvoltat  
în blastocist în 96 de ore]  	 ≥ 80 
Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/ml]	 < 0,5
Testat pentru pH
Testat pentru osmolalitate
Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile 
în Certificatul de analiză furnizat la fiecare livrare.

Măsuri de precauție
Ultra RapidWarm Blast conține albumină serică umană 
și gentamicină.
Atenție: Recomandăm ca toate produsele sanguine 
să fie tratate ca fiind cu potențial infecțios. Materialul 
sursă din care provine acest produs a fost găsit negativ 
la testele pentru anticorpi HIV, HBc, VHC și HTLV I/II și 
non-reactiv pentru HbsAg, ARN VHC și ARN HIV-1 și 
sifilis. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate oferi 
garanția că produsele provenite din sânge uman nu vor 
transmite agenți infecțioși.
Orice incident sever care a avut loc în legătură cu 
dispozitivul, trebuie raportat producătorului și autorității 
competente a statului membru al UE în care are 
reședința utilizatorul și/sau pacientul. 
Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomandă 
insistent ca mediile să fie deschise și utilizate numai prin 
tehnica aseptică.
Eliminați produsul dacă integritatea flaconului a fost 
compromisă. Nu utilizați Ultra RapidWarm Blast dacă 
este tulbure. 
Nu trebuie resterilizat după deschidere.
După terminarea procedurii, eliminați produsul conform 
practicii standard a clinicii privind deșeurile medicale 
periculoase.
În prezent, literatura de referință indică faptul că efectele 
pe termen lung ale decongelării embrionilor vitrificați 
rămân necunoscute.
Riscul de toxicitate reproductivă și toxicitate la dezvoltare 
pentru mediile FIV, inclusiv medii FIV ale Vitrolife, nu a 
fost determinat și este incert.

sk: Indikácia na použitie
Médium na rozmrazovanie vitrifikovaných ľudských 
embryí v štádiu blastocysty.

Kontraindikácie
Ultra RapidWarm™ Blast obsahuje gentamycín. Výrobok 
je v priamom kontakte len s embryami. Zabezpečte, 
aby boli prijaté vhodné preventívne opatrenia na 
minimalizáciu rizika kontaktu s osobami so známou 
precitlivenosťou/alergiou na gentamycín.

Opis produktu
Ultra RapidWarm Blast obsahuje jedno médium na 
rozmrazovanie vitrifikovaných ľudských embryí v štádiu 
blastocysty. Médium pozostáva z MOPS pufrovaného 
roztoku, ktorý obsahuje gentamycín, ľudský sérový 
albumín a sacharózu.
Výrobok bol asepticky filtrovaný.
Používa sa v okolitej atmosfére po zahriatí na 37 °C.
Súhrn bezpečnostných informácií a informácií o klinickej 
účinnosti nájdete na lokalite www.vitrolife.com.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote 2 až 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast je stabilný do dátumu exspirácie 
uvedeného na štítkoch nádob a v certifikáte o analýze 
príslušnej šarže. 
Fľaše s médiom sa môžu používať do dvoch týždňov od 
prvého otvorenia, je potrebné použiť aseptické postupy 
a minimalizovať čas mimo chladničky. Fľašu označte 
dátumom otvorenia. Prebytočné médiá zlikvidujte 
najneskôr dva týždne po prvom otvorení.

Pokyny na použitie
Výrobok musí používať odborník v oblasti IVF.
Cieľovou skupinou pacientov je dospelá populácia 
alebo populácia v reprodukčnom veku, ktorá podstupuje 
liečbu IVF.
Neumiestňujte  
 Ultra RapidWarm Blast do prostredia s CO2.
Nasledujú všeobecné postupy na používanie produktu 
Ultra RapidWarm Blast.
Rozmrazovanie: 
Rozmrazovanie  sa vykonáva pri teplote 37 °C.
1.	Do misky dajte aspoň 0,5 ml zahrievacieho roztoku a 

zohrievajte na 37 °C minimálne 15 minút na ohrievacej 
platničke/doske. Čas sa môže líšiť a musí ho overiť 
laboratórium.

2.	Pripravte vitrifikačné zariadenie obsahujúce 
vitrfikované blastocysty podľa návodu na použitie.

3.	Vyberte vitrifikačné zariadenie z tekutého dusíka a 
hrot okamžite ponorte do rozmrazovacieho roztoku.

4.	Nechajte blastocystu(y) ponorenú(é) 2 minúty.
5.	Blastocystu(y) niekoľkokrát umyte v kultivačnom 

médiu, potom inkubujte až do ďalšieho použitia.

Špecifikácie
Sterilita	  Žiadne známky mikrobiálneho rastu  
Test na myšiach embryách, jednobunkový systém  
[% embryí sa vyvinulo do expandovanej  
blastocysty po 96 hodinách] 	 ≥ 80 
Bakteriálne endotoxíny (LAL test) [EU/ml]	 < 0,5
Testované pH
Testovaná osmolalita
Výsledky testov pre jednotlivé šarže nájdete v Certifikáte 
analýzy doloženom ku každej dodávke.

Preventívne opatrenia
Ultra RapidWarm Blast obsahuje ľudský sérový albumín 
a gentamycín.
Upozornenie: Všetky krvné produkty by mali byť 
považované za potenciálne infekčné. Zdrojový materiál, 
z ktorého bol tento produkt vyrobený, bol pri testovaní 
negatívny na protilátky proti HIV, HBc, HCV a HTLV I/II  
a nereaktívny na HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. 
Žiadne známe testovacie postupy nemôžu zaručiť,  
že produkty vyrobené z ľudskej krvi nespôsobia  
prenos infekcie.
Každá vážna udalosť, ktorá sa vyskytne v súvislosti  
s pomôckou, by sa mala oznámiť výrobcovi  
a príslušnému orgánu členského štátu EÚ, v ktorom  
má používateľ a/alebo pacient sídlo. 
Aby nedošlo ku kontaminácii, spoločnosť Vitrolife 
dôrazne odporúča, aby sa všetky médiá otvárali  
a používali len použitím aseptických postupov.
Ak došlo k porušeniu celistvosti liekovky, produkt 
zlikvidujte. Nepoužívajte Ultra RapidWarm Blast,  
ak sa zdá byť zakalený. 
Po otvorení nesterilizujte.
Po ukončení zákroku produkt zlikvidujte podľa 
štandardného klinického postupu, ktorý sa používa  
na likvidáciu nebezpečného odpadu.
Výskumná literatúra v súčasnosti udáva, že dlhodobé 
účinky zahrievania vitrifikovaných embryí  
zostávajú neznáme.
Riziká reprodukčnej a vývojovej toxicity pre IVF médium, 
vrátane IVF média spoločnosti Vitrolife neboli stanovené 
a sú neurčité.

sl: Indikacija za uporabo
Medij za segrevanje vitrificiranih človeških zarodkov  
na stopnji blastociste.

Kontraindikacije
Ultra RapidWarm™ Blast vsebuje gentamicin. Izdelek 
prihaja v neposredni stik samo z zarodki. Zagotovite,  
da so sprejeti ustrezni previdnostni ukrepi za zmanjšanje 
tveganja, da bi z izdelkom prišli v stik posamezniki  
z znano preobčutljivostjo/alergijo na gentamicin.

Opis izdelka
Izdelek Ultra RapidWarm Blast vsebuje medij za 
segrevanje vitrificiranih človeških zarodkov na stopnji 
blastociste. Medij je sestavljen iz raztopine, pufrane  
z MOPS, ki vsebuje gentamicin, človeški serumski 
albumin in saharozo.
Izdelek je aseptično filtriran.
Za uporabo v sobni atmosferi po segretju  
na temperaturo 37 °C.
Povzetek varnosti in kliničnega delovanja lahko najdete 
na naslovu www.vitrolife.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri 2 do 8 °C.
Izdelek Ultra RapidWarm Blast je stabilen do datuma 
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah na 
stekleničkah in na potrdilu o analizi za posamezno serijo. 
Stekleničke z mediji morate uporabiti v največ dveh 
tednih po prvotnem odprtju, pri čemer morate uporabljati 
aseptično tehniko in kar najbolj skrajšati čas, ko je 
izdelek zunaj hladilnika. Na stekleničko napišite datum 
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju 
zavrzite ves preostanek medija.

Ultra 
RapidWarm™ 
Blast
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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 je v postopkuIVF.
Izdelka Ultra RapidWarm Blast ne postavljajte  
v okolje z visokim nivojem CO2.
V nadaljevanju je opisan splošen postopek za uporabo 
izdelka Ultra RapidWarm Blast.
Segrevanje: 
Postopki segrevanja se izvajajo pri 37 °C.
1.	V posodico nalijte vsaj 0,5 ml raztopine za segrevanje in 

vsaj 15 minut segrevajte na 37 °C na grelni mizici/plošči. 
Čas je lahko različen in ga mora potrditi laboratorij.

2.	Pripravite napravo za vitrifikacijo z vitrificiranimi 
blastocistami v skladu z navodili za uporabo.

3.	Odstranite napravo za vitrifikacijo iz tekočega dušika 
in takoj potopite konico v raztopino za segrevanje.

4.	Blastocisto(e) pustite 2 minuti.
5.	Blastocisto(e) večkrat operite z medijem za gojenje, 

nato inkubirajte do nadaljnje uporabe.

Specifikacije
Sterilnost	 Ni dokazov za rast mikrobov
Analiza na mišjem zarodku, 1-celičnem sistemu  
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili  
do razširjene blastociste] 	 ≥ 80 
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/ml]	 < 0,5
Testirana vrednost pH
Testirana osmolalnost
Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni 
na potrdilu o analizi, ki je priloženo vsaki pošiljki.

Previdnostni ukrepi
Izdelek Ultra RapidWarm Blast vsebuje človeški 
serumski albumin in gentamicin.
Opozorilo: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati 
kot potencialno kužne. Izvirni material, na osnovi 
katerega je ta izdelek izdelan, je bil negativen pri 
preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/II 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 človeške krvi ne 
morejo prenesti povzročitelji okužb.
O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s 
pripomočkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni 
organ države članice EU, v kateri se nahaja uporabnik 
in/ali bolnik. 
Podjetje Vitrolife zaradi preprečevanja kontaminacije 
močno priporoča, da pri odpiranju in uporabi medijev 
uporabljate izključno aseptično tehniko.
Zavrzite izdelek, če je celovitost stekleničke kakor koli 
okrnjena. Če je izdelek Ultra RapidWarm Blast motnega 
videza, ga ne uporabite. 
Po odprtju ne sterilizirajte znova.
Ko je postopek zaključen, zavrzite izdelek v skladu 
s standardno klinično prakso, ki velja za nevarne 
medicinske odpadke.
Trenutno je z raziskovalno literaturo ugotovljeno,  
da dolgoročni učinki segrevanja vitrificiranih zarodkov 
ostajajo neznani.
Tveganje za škodljive učinke na sposobnost 
razmnoževanja in razvoj, povezano z mediji za 
zunajtelesno oploditev, vključno z mediji za zunajtelesno 
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in 
ni znano.

sv: Användningsområde
Medium för värmning av vitrifierade embryon  
i blastocyststadiet.

Kontraindikationer
Ultra RapidWarm™ Blast innehåller gentamicin. 
Produkten är endast i direktkontakt med embryon. Vidta 
lämpliga försiktighetsåtgärder för att minimera risken 
för att personer med känd överkänslighet/allergi mot 
gentamicin kommer i kontakt med produkten.

Produktbeskrivning
Ultra RapidWarm Blast innehåller ett medium för 
värmning av vitrifierade humana embryon  
i blastocyststadiet. Mediet består av en MOPS-buffrad 
lösning innehållande gentamicin, humant serumalbumin 
och sukros.
Produkten är aseptiskt filtrerad.
För användning efter uppvärmning till +37 °C  
i rumsatmosfär (luft).
En sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda 
finns på www.vitrolife.com.

Förvaringsanvisningar och stabilitet
Förvaras mörkt vid +2 till +8 °C.
Ultra RapidWarm Blast är stabilt till det utgångsdatum 
som anges på flaskans etikett och i det LOT-specifika 
analyscertifikatet. 
Mediumflaskor kan användas i upp till två veckor efter 
första öppnandet. Använd aseptisk teknik och minimera 
tiden utanför kylskåpet. Anteckna öppningsdatum på 
flaskan. Kasta överblivet medium senast två veckor efter 
första öppningstillfället.

Bruksanvisning
Produkten ska användas av IVF-personal.
Patientmålgruppen är en vuxen population eller 
population i reproduktiv ålder som genomgår  
IVF-behandling.
Placera inte Ultra RapidWarm Blast i en CO2-miljö.
Nedan anges hur Ultra RapidWarm Blast används.
Uppvärmning: 
Uppvärmning utförs vid 37 °C.
1.	Sätt minst 0,5 mL uppvärmningslösning i en skål och 

värm till 37 °C i minst 15 minuter på en värmeplatta. 
Tidsåtgången kan variera och måste valideras av 
laboratoriet.

2.	Förbered vitrifikationsenheten som innehåller de 
vitrifierade blastocysterna enligt dess bruksanvisning.

3.	Flytta vitrifikationsenheten från det flytande 
kvävet och doppa omedelbart ned spetsen i 
uppvärmningslösningen.

4.	Lämna kvar blastocysten/blastocysterna i 2 minuter.
5.	Tvätta blastocysten/blastocysterna flera gånger med 

odlingsmedium och inkubera tills de ska användas igen.

Specifikationer
Sterilitet	 Inga tecken på mikrobiell tillväxt
Musembryotest, encellssystem  
[%  embryon som utvecklats till  
expanderad blastocyst efter 96 timmar]  	 ≥ 80 
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL]	 < 0,5
pH-testat
Osmolalitet testad
LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som 
medföljer varje leverans.

Försiktighetsåtgärder
Ultra RapidWarm Blast innehåller humant serumalbumin 
och gentamicin.
Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som 
potentiellt smittfarliga. De råmaterial som produkten 
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar mot HIV, 
HBc, HCV, och HTLV I/II och icke-reaktivt mot HbsAg, 
HCV RNA och HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga 
kända testmetoder som garanterar att produkter av 
humant blod inte överför smittfarliga ämnen.
Alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med 
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten i den EU-medlemsstat där 
användaren och/eller patienten är etablerad. 
För att förhindra kontaminering rekommenderar  
Vitrolife att medier enbart öppnas och används med 
aseptisk teknik.
Kasta produkten om förseglingen är bruten. Använd inte 
Ultra RapidWarm Blast om det är grumligt. 
Får inte omsteriliseras efter öppnandet.
Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis för 
medicinskt riskavfall när arbetet är avslutat.
Forskning visar att de långsiktiga effekterna av att värma 
upp vitrifierade embryon fortfarande är okända.
Risken för reproduktionstoxicitet och för toxicitet under 
tidig embryoutveckling är för IVF-medier, inklusive 
Vitrolifes IVF-medier, inte fastställd och är osäker.

tr: Kullanım endikasyonu
Vitrifiye edilmiş blaktokist evresindeki insan 
embriyolarının çözdürülmesi için medyum.

Kontrendikasyonlar
Ultra RapidWarm™ Blast gentamisin içerir. Ürün yalnızca 
embriyolara doğrudan temas eder. Gentamisine karşı 
aşırı duyarlılığı/alerjisi olduğu bilinen kişilerle temas 
riskini en aza indirmek için uygun önlemlerin alındığından 
emin olunuz.

Ürün Açıklaması
Ultra RapidWarm Blast vitrifiye edilmiş blaktokist 
evresindeki insan embriyolarının çözdürülmesi için bir 
medyum içerir. Medyum gentamisin, insan serum albümini 
ve sükro içeren MOPS tamponlu solüsyondan oluşur.
Ürün aseptik olarak filtrelenmiştir.
Oda atmosferinde +37°C’ye ısıtıldıktan sonraki  
kullanım içindir.
Güvenlik ve klinik performans özeti www.vitrolife.com 
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatları ve stabilite
+2 ve +8°C arasında karanlıkta muhafaza ediniz.
Ultra RapidWarm Blast şişe etiketlerinde ve LOT’a özel 
Analiz Sertifikası’nda belirtilen son kullanım tarihine 
kadar stabildir. 
Medyum şişeleri ilk açılışından itibaren iki hafta 
kullanılabilir; aseptik teknik kullanın ve şişelerin 
buzdolabı dışında durduğu zamanı en aza indirin. Şişe 
üzerine açılış tarihini kaydediniz. İlk açılıştan en geç iki 
hafta sonra artan medyumları atın.

Kullanım yönergeleri
Ürün bir IVF uzmanı tarafından kullanılmalıdır.
Hedef hasta grubu, IVF tedavisi gören yetişkin veya 
doğurganlık çağındaki nüfustur.
Ultra RapidWarm Blast’ı CO2 içeren ortama yerleştirmeyiniz.
Aşağıdakiler, Ultra RapidWarm Blast’ı kullanmak için 
genel prosedürdür.
Çözdürme: 
Çözdürme prosedürleri 37°C’de gerçekleştirilir.
1.	En az 0,5 ml ısıtma çözeltisini bir kaba koyunuz ve 

ısıtılmış bir tezgahta/plakada en az 15 dakika boyunca 
37°C’ye ısıtınız. Bu süre değişebilir ve laboratuvar 
tarafından doğrulanmalıdır.

2.	Vitrifiye blastosistleri içeren vitrifikasyon cihazını 
Kullanım Talimatlarına göre hazırlayınız.

3.	Vitrifikasyon cihazını sıvı azottan çıkarınız ve ucu 
derhal çözdürme solüsyonunadaldırınız.

4.	Blastosist(ler)i 2 dakika beklemeye bırakınız.
5.	Blastosist(ler)i kültür medyumuyla birkaç kez yıkayınız, 

ardından tekrar kullanılıncaya kadar inkübe ediniz.

Özellikler
Sterilite	 Mikrobiyal çoğalma kanıtı yoktur
Fare Embriyo Testi, bir hücreli sistem  
[96 saatte genişlemiş blastokiste  
gelişen embriyoların % oranı] 	 ≥ 80 
Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/ml]	 < 0,5
pH testi yapılmıştır
Osmolalite testi yapılmıştır
LOT’a özel test sonuçları her teslimatta sunulan Analiz 
Sertifikasında mevcuttur.

Önlemler
Ultra RapidWarm Blast insan serum albümini  
ve gentamisin içerir.
Dikkat: Tüm kan ürünlerine potansiyel bulaşıcı olarak 
muamele yapılmalıdır. Bu ürünün türetildiği kaynak malzeme, 
HIV, HBc, HCV, HTLV I/II antikorları için test edildiğinde 
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi için test 
edildiğinde reaktif olmayan olarak bulunmuştur. Bilinen hiçbir 
test yöntemi insan kanından türetilen ürünlerin bulaşıcı ajan 
iletmeyeceğini garanti edemez.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi 
olay, üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yaşadığı 
AB Üyesi Devletin yetkili makamına bildirilmelidir. 
Vitrolife, kontaminasyondan kaçınmak için medyumların 
sadece aseptik tekniklerle açılmasını ve kullanılmasını 
şiddetle önermektedir.
Şişe bütünlüğü bozulmuşsa ürünü atınız. Ultra 
RapidWarm Blast bulanık görünüyorsa kullanmayınız. 
Açıldıktan sonra tekrar sterilize etmeyiniz.
Prosedür bittiğinde, ürünü, tıbbi tehlikeli atıklar için 

standart klinik uygulamalarına göre atınız.
Araştırma literatürü, mevcut durumda çözdürülen 
vitrifiye embriyoların uzun vadeli etkilerinin bilinmediğini 
belirtmektedir.
IVF medyumları (Vitrolife’ın IVF medyumları dahil olmak 
üzere) için üreme toksisitesi ve gelişimsel toksisite 
riskleri belirlenmemiştir ve kesin değildir.

CHINA
zh: 适用范围
适用于人类囊胚期胚胎玻璃化冷冻后复苏的培养液基

禁忌证
Ultra RapidWarm™ Blast 含有庆大霉素。本产品只能与胚
胎直接接触。确保采取适当的预防措施，尽量减少与已知对
庆大霉素超敏/过敏的人员接触的风险。

产品描述
Ultra RapidWarm Blast 含有一种用于人类囊胚期胚胎玻
璃化冷冻后复苏的培养基液。培养液由含有庆大霉素、人血
清白蛋白和蔗糖的 MOPS 缓冲液组成。
产品经无菌过滤。
在环境温度升至 37 °C 后使用。
安全性和临床效果的总结可以在 www.vitrolife.com 
找到。

产品有效期及储存条件
2 至 8°C 避光储存。
Ultra RapidWarm Blast 在培养液瓶子标签和该批次质检
分析证书上显示的有效期内是稳定的。
初次打开后，培养液瓶子最多可使用两周，请采用无菌技术
并最大程度地缩短在冰箱外的时间。应在培养液瓶子上记
录打开日期。首次开瓶两周后，必须丢弃多余培养液。

使用方法
该产品应由 IVF 专业人士使用。
患者目标群体是接受 IVF 治疗的成人或育龄人群。
请勿将 Ultra RapidWarm Blast 放在二氧化碳环境中。
以下是使用 Ultra RapidWarm Blast 的一般程序。
复苏：
在 37 °C 下进行复苏程序。
1.	 将至少 0.5 mL 复苏液放入培养皿中，并在恒温台/板上

加热至 37 °C 至少 15 分钟。时间可能会有所不同，必须
由实验室加以验证。

2.	 按照使用说明准备装有玻璃化冷冻后囊胚的玻璃化
装置。

3.	 将玻璃化装置从液氮中取出，并立即将尖端插入复
苏液中。

4.	 将囊胚放置 2 分钟。
5.	 用培养液冲洗囊胚数次，然后培养直至进一步使用。

规范
无菌	 无微生物生长迹象
鼠胚试验，1-细胞系统  
[96 小时胚胎发育至扩张囊胚 %]  	 ≥ 80 
细菌内毒素（LAL 测定）[EU/mL]	 < 0.5
pH 值 测试
经渗透压 测试
每个批次的测试结果，可通过每次交货随附的质检分析
证书查阅。

注意事项
Ultra RapidWarm Blast 含有人血清白蛋白和庆大霉素。
警告：所有血液制品都应被视为具有潜在传染性。该产品的
来源材料经过 HIV、HBc、HCV 以及 I 型/II 型 HTLV 抗体检
测均为阴性，对 HbsAg、HCV RNA 和 HIV-1 RNA 以及梅毒
没有反应。尚没有已知的测试方法可以确保人血来源的产
品不会传播感染因子。
与此产品相关的任何严重事故都应报告给制造商和用户
和/或患者所在欧盟成员国的监管部门。
为避免污染，Vitrolife 强烈建议采用无菌技术开启和使
用该培养液。
如果瓶子的完整性受损，请丢弃产品。如果 Ultra 
RapidWarm Blast 出现浑浊，请勿使用。
打开后请勿重复灭菌。
程序完成后，请按照医疗危险废物的标准临床实践丢弃
本产品。
目前，研究文献表明，胚胎玻璃化冷冻后复苏的长期影
响仍然未知。
IVF培养液（包括Vitrolife的IVF培养液）的生殖毒性和发育
毒性风险尚未确定也不明确。

符号说明
符号 符号名称

查阅使用说明

警告

制造商

生产日期

有效期

批次代码

产品编号

经无菌加工技术灭菌

单一无菌屏障系统

温度极限

怕晒

含有药用物质

含有人血或血浆衍生物

医疗器械

CE标识 (Conformité Européenne) 

en, bg, cs, da, de, el, es, et, fi, 
fr, hr, hu, it, lt, lv, nb, nl, pl, pt, 
ro, sk, sl, sv, tr, zh: 
For technical support/За техническа 
поддръжка/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer 
Support/Για τεχνική υποστήριξη/Asistencia 
técnica/Tehnilise toe jaoks/Teknistä 
tukea varten/Pour contacter l’assistance 
technique/Za tehničku potporu/Technikai 
terméktámogatás/Per l’assistenza tecnica/
Techninei pagalbai/Tehniskajam atbalstam/
For teknisk støtte/Voor technische 
ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para o 
apoio técnico/Pentru asistență tehnică/Pre 
technickú podporu/Za tehnično podporo/
För teknisk support/Teknik destek için/技
术支持:
Americas
Tel: + 1-866-848-7687 
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com
Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20 
E-mail: support.fertility@vitrolife.com
Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32 
Västra Frölunda, Sweden (visiting address). Box 9080, 
SE-400 92 Göteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO 
80110, USA.
Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW 
2000, Australia.

China/中国 
注册申请人/生产企业名称、住所、生产地址、生产许可证编
号和联系方式
名称：瑞利芙瑞典有限公司Vitrolife Sweden AB
注册人住所：Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Västra
Frölunda, Sweden (访问地址) Box 9080, SE-400 92
Göteborg, Sweden (邮政地址)
生产地址：Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Västra
Frölunda, Sweden
生产许可证编号：556546-6298
联系方式：+46-31-721 80 20
代理人/售后服务单位名称、住所和联系方式
名称：瑞利芙（北京）医疗器械有限公司
住所：北京市朝阳区广顺北大街33号院1号楼-3层-3001等
[287]套内9层二单元1001室005号
邮编：100102
电话：010-64036613
传真：010-64036613
E-mail: support.asia@vitrolife.com
www. vitrolife. com
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