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€N 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 2to 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

CO, environment.

The following is the general procedure for using Ultra

RapidWarm Blast.

Warming:

Warming procedures are performed at 37 °C.

1. Place atleast 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] 280

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

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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/l and
non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

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: Moka3aHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a 3aTonnsiHe Ha BUTPUMULIMPAHU YOBELLIKU
emMBpuoHM B CTaaunin Ha BnacToumcT.

MNMpoTuBonokasaHus

Ultra RapidWarm™ Blast cbabpxa reHTaMuuyH.
MpoayKTLT € B ANPEKTEH KOHTAKT CaMo C eMBPUOHM.
YBeperTe ce, Ye ca B3€TU NOAXOAALUMATE NPeANasHM
MepKM, 3a f1a Ce CBe/ie 10 MHIMYM PUCKBT OT KOHTaKT
C ML C N3BECTHA CBPBXHYBCTBUTENHOCT/aneprus
KbM reHTaMULVH.

OnucaHue Ha npoayKTa

Ultra RapidWarm Blast cbabpxa cpena 3a satonnsiHe
Ha BUTPUMLMPAHM YOBELLIKM eMGPUOHN B CTaauil Ha
6nactouuct. Cpeaarta ce cbetou oT Bydepupar

¢ MOPS pa3aTBop, KOWTO CbAbPXKa reHTaMULIMH,
YOBELLKM CepyMeH anbyMiH 1 3axapo3a.

MpoaykTbT € acenTuiHo puNTpupaH.

3a ynotpeba cnep 3atonnsiHe ao 37°C npw cTaiHa
Temnepartypa.

0606LeHne Ha HopmMaumsTa 3a GesonacHocTTa u
KIMHWUYHWTE NokasaTenu Moxe Aa 6bae HamepeHo Ha
www.vitrolife.com

WHCTpYKLUM 32 CbXpaHeHUe 1 cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npy TemnepaTypa
oT2p08°C.

Ultra RapidWarm Blast e ctabunHa go nstuiaxe
Ha Cpoka Ha rofIHOCT, 0G03HaueH BbpXy eTukeTa
Ha onakoBKaTa, 1 Ha cneundnyHUs 3a napTugara
Ceptuchukar 3a aHanms.

Bytunkute cbe cpega morat Aa 6baaT u3nonasaHn 4o
[iBe CeAMMLIN Crief MbPBOTO OTBapsiHe. M3nonseaiite
acenTuyHa TexHUKa 1 ceeaeTe 40 MUHUMYM BpEMETO
Ha NpecToil N3BbLH XNaanunHuka. 3anuieTe aatata Ha
oTBapsiHe Ha ByTunkara. MaxebpreTe ocTaTbyHOTO
KOMWUYECTBO Cpefja He No-KbCHO OT [Be ceaMuLM crnef
MbPBOTO OTBapsIHE.

YkasaHus 3a ynorpeba

MpoaykTLT TpsiGBa Aa Ce W3MOon3Ba OT CreuuanicT no
nHBKUTPO onnoxaane (IVF).

Llenegara rpyna oT NayueHTyt e nonynauus ot
Bb3PACTHM UMK XOPa B PENPOAYKTUBHA Bb3PACT,
KoWTO ca noanoxexu Ha IVF Tepanusi.

He nocrassiite Ultra RapidWarm Blast B atMmocchepa
¢ CO,.

Mo-pony e oncaka obLiaTa NpoLeaypa 3a U3nonssaHe
Ha Ultra RapidWarm Blast.

3aTonnsHe:

MpoueaypuTe no 3atonnsHe ce usebpLuear npu 37°C.

. MocTtaseTe Ha-manko 0,5 mL 3aTonnsi, pasreop
B CbA v ro 3arpeiite ao 37°C 3a Hail-mManko 15 MUHyTH
BbPXY Harpsisalla ce noanoxka/nnoya. Bpemeto
MOXe fja e pasnnyHo 1 Tpsibea Aa Gbae BanuampaHo
ot naGopatopusTa.

N

MogroTeeTe yCTPOMCTBOTO 3a BUTpUMKALUS,
ChAbPXALLO BUTPUDULMPaHUTE GnacToumcTy,
CbIMACHO yka3aHusiTa 3a Herosara ynotpeta.

4

M3Bapete YCTPOICTBOTO 3a BUTPUDUKALIMS OT TEUHUS
as30T 1 BeAHara noToneTe Bbpxa B 3aTONMALNS
pasTeop.

>

OcraBeTe 6nacrouncra(ute) B npogbimikeHne
Ha 2 MUHYTH.

o

WM3muiite Bnacroumcta(Mte) HAKOMKO MbTU CbC
cpena 3a KynTusMpaHe, criefj ToBa UHKyGUpaiiTe A0
MOMeHTa Ha No-HaTaTbluHa ynoTpeta.

Cneundmkauymm

CrepunHoct Hsama gokasarencrea

33 MMKPOGEH pacTex

TecT BbPXy MULIM eMBPUOHM, EIHOKNETbYHA cUCTEMa
[% emBproHM, pa3BuTY 10 eKCnaHaMpaH

6nacrouucTyi fo 96 yaca) 280
BakTepuantm eHgoTOKCHHN
(NMumynyc ameGoumt nusar Tect (LAL)) [EU/mL]  <0,5

TectBaHo pH

TectsaH ocmonanuret

KDHerTHMTe pes3ynTtaTtu OT TecToBeTe 3a BCsika naptuaa
ce Hamupat B CepTudukaTta 3a aHanus, npefocTaBeH
C BCsika AoCTaBKa.

Mpeana3ssu Mepku

Ultra RapidWarm™ Blast cbabpxa HoBeLLKk1 cepymeH
anGyMUH 1 reHTaMULMH.

BHumaHue: Beuuku kpbBHU NpoaykTh TpsaGea Aa Gbaat
TPETUpaHM KaTo NOTEHLMANHO 3apa3Hii. YCTaHOBEHO

€, Ye U3XOAHUAT Matepuar, OT KOMTO e NofyyeH To3un
NpOAYKT, e OTpULIATENEeH NPU TECTBaHE 3a Hannune

Ha aHTuTena cpelly HIV (YoseLkn umyHogeuumTeH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/l (YoBewwkun T-kneTbyeH
NMMEOTPONEH BUPYC) 1 He e peakTuseH 3a HbsAg
(xenaTuT B-NOBbPXHOCTEH aHTUTEH, HapUYaH oLLe
,aBcTpanuiicku aHtureH"), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLukn
nmyHogeduumteH Bupyc (XMB) tun 1) n cucbunuc.
HuKoit M3BeCTEH METO/ 3a TeCTBaHe He MOXe Aa Aaje
rapaHLysi, Ye NPOAYKTUTE, NOMYYEHN OT HoBELLKA KPbB,
HsIMa [ja NPEeHecaT 3apasHi areHT.

Bceku Cepuro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka C
uanenueto, Tpsibea Aa ce [0KNa/Ba Ha NPON3BOAUTENS
1 Ha KOMMETEHTHUS! OpraH Ha AbpXasara uneHka Ha EC,
B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPEBUTENST /UM NALMEHTBT.

C uen pa ce usberte 3ambpcesiBane, Vitrolife cunHo
npenopbYBa cpeaarta aa ce 0TBapsi 1 U3Mon3sa camo
C acenTuyHa TexHuKa.

WaxsbprieTe NpoaykTa, ako LenocTTa Ha bytunkara
e HapyLlweHa. He usnonassaiite Ultra RapidWarm Blast
NPy BUAMMO HanMyne Ha MbTHOCT.

He cTepunuaunpaiite NoBTOpHO cries oTBapsiHe.

Cnep kaTo 3aBbpLUNTE NpoLieAypaTa, N3XBbpreTe
NpoAyKTa CbrMacHO CTaHAAPTHaTa KMHWYHA NpakKTyka
3a OMacHN MeaNUMHCKM OTNagbuy.

Wacneposartenckara nutepatypa B MOMEHTa CouM,
Ye ABNrOCPOYHUTE eheKT OT 3aTONIAHETO Ha
BUTPUDULIMPAHM eMGPUOHN OCTaBaT HEM3BECTHU.

PUCKbT OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BMTUETO 3a cpeau 3a UHBUTPO onnoxaane (IVF),
BkntounTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpepenequ
V1 He ca SICHN.

CS.: Indikace k pouziti

Médium pro rozmrazeni vitrifikovanych lidskych embryi
ve stadiu blastocysty.

Kontraindikace

Ultra RapidWarm™ Blast obsahuje gentamicin. Vyrobek
je v pfimém kontaktu pouze s embryi. Zajistéte, aby byla
pfijata vhodna opatfeni k minimalizaci rizika kontaktu

s osobami, u nichZ je znama precitlivélost/alergie

na gentamicin.

Popis produktu

Ultra RapidWarm Blast obsahuje jedno médium pro
rozmrazeni vitrifikovanych lidskych embryi ve stadiu
blastocysty. Médium je sklada z pufrovaného roztoku
MOPS obsahujiciho gentamicin, lidsky sérovy albumin

a sacharozu.

Vyrobek byl asepticky filtrovan.

Pro pouziti po rozmrazeni na 37 °C v okolni atmosfére.
Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od 2 do 8 °C.

Ultra RapidWarm Blast je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku Iékovky a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé sarze.

Lahvicky s médiem Ize pouzivat po dobu az dvou tydnu
od prvniho otevieni. PouZivejte aseptické postupy

a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek

mimo lednici. Oznacte Iékovku datem otevieni.
Nespotfebované médium zlikvidujte nejpozdéji do dvou
tydnG od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouZivat pouze odbornik na neplodnosti.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuji lébu IVF.

Neumistujte Ultra RapidWarm Blast do prostfedi s CO,.
Nasleduje obecny postup pouzivani Ultra RapidWarm Blast.

Rozmrazovani:
Rozmrazovani se provadi pri teploté 37 °C.

. Vlozte nejméné 0,5 ml rozmrazovaciho roztoku do
misky a zahfejte na teplotu 37 °C po dobu minimalné
15 minut na vyhfivaném stolku/desce. Cas se mize
lisit a musi byt ovéren laboratofi.

Pripravte vitrifikacni zafizeni obsahujici vitrifikované
blastocysty podle navodu k pouZziti.

3. Vyjméte vitrifikacni zafizeni z tekutého dusiku

a okamzité ponorte hrot do rozmrazovaciho roztoku.

»

IS

. Nechte na blastocystu(y) pusobit 2 minuty.

o

Nékolikrat omyjte blastocyst(y) kultivaénim médiem
a poté az do dal$iho pouziti inkubuijte.
Specifikace

Sterilita Bez znamek mikrobialniho rustu

Test mySiho embrya, jednobunécny systém
[% embryi vyvinutych do expandované
blastocysty po 96 hodinach]

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

280
<0,5

Vysledky testl pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

Pripravek Ultra RapidWarm Blast obsahuije lidsky sérovy
albumin a gentamicin.

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

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

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

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte pripravek Ultra RapidWarm Blast, mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

Po otevieni neresterilizujte.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpec¢ny odpad
ze zdravotnickych zafizeni.

V soucasné dobé literatura vénovana vyzkumu
naznacuje, Ze dlouhodobé uUcinky zahfivani
vitrifikovanych embryi jsou nadale neznamé.

Riziko reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravk(
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pFipravka
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

da: indikation for brug

Medium til opvarmning af vitrificerede humane
embryoner pa blastocyststadiet.

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivelse

Ultra RapidWarm Blast indeholder ét medium til
opvarmning af vitrificerede humane embryoner pa
blastocyststadiet. Mediet bestar af en MOPS-bufret
oplasning, der indeholder gentamicin, humant
serumalbumin og sukrose.

Produktet er blevet aseptisk filtreret.

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

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

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

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

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

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

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling.
Anbring ikke Ultra RapidWarm Blast i et CO,-milja.
Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved
brug af Ultra RapidWarm Blast.

Opvarmning:

Opvarmningen skal ske ved 37 °C.

. Fyld mindst 0,5 mL opvarmningsopl@sning i en skal,
og varm den op til 37 °C i mindst 15 minutter pa et
opvarmet objektbord eller en varmeplade. Tiden kan
variere og skal valideres af laboratoriet.

N

. Klarger vitrificeringsenheden med de vitrificerede
blastocyster i henhold til brugsanvisningen.

@

Fjern vitrificeringsenheden fra det flydende nitrogen, og
nedsaenk straks spidsen i opvarmningsoplasningen.

>

Lad blastocysten/blastocysterne sta i to minutter.

o

Skyl blastocysten/blastocysterne flere gange med
dyrkningsmedium, og inkuber den/dem derefter, indtil
den/de skal bruges igen.

Specifikationer

Sterilitet Ingen tegn pa mikrobiel vaekst

Musembryoassay, enkeltcellesystem
[% embryoner udviklet til ekspanderet
blastocyst efter 96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL]
pH testet
Osmolalitet testet

280
<05

LOT-specifikke testresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger 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/ll samt ikke-reaktivt over for HBsAg,
HCV-RNA og HIV-1-RNA og s¥filis. Der findes ingen
kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter
fremstillet af humant blod ikke kan overfere smitstoffer.

Huvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug
af medicinsk udstyr, ber det indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

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

Kassér produktet, hvis flasken er beskadiget eller har
veeret abnet. Anvend ikke Ultra RapidWarm Blast, hvis
produktet er uklart.

Ma ikke resteriliseres efter abning.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar 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 fiir die Erwarmung vitrifizierter menschlicher
Embryonen im Blastozystenstadium.

Gegenanzeigen

Ultra RapidWarm™ Blast enthélt Gentamicin. Das Produkt
kommt nur mit Embryonen in direkten Kontakt. Stellen

Sie sicher, dass angemessene Vorsichtsmanahmen
getroffen werden, um das Risiko eines Kontakts mit
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie
gegen Gentamicin zu minimieren.

Produktbeschreibung

Ultra RapidWarm Blast enthalt ein Medium fiir

die Erwarmung von vitrifizierten Embryonen im
Blastozysten-Stadium. Das Medium besteht aus einer
MOPS-gepufferten Losung mit Gentamicin, humanem
Serumalbumin und Saccharose.

Das Produkt wurde unter Anwendung einer aseptischen
Methode gefiltert.

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

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

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

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
Offnen bis zu zwei Wochen verwendet werden. Flaschen
aseptisch 6ffnen und nur moglichst kurz auerhalb des
Kiihlschranks aufbewahren. Vermerken Sie das Datum,
an dem Sie das Produkt geéffnet haben, auf der Flasche.
Entsorgen Sie restliches Medium spatestens zwei
Wochen nach dem ersten Offnen.

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

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und
Patientinnen im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
IVF-Behandlung unterziehen.

Ultra RapidWarm Blast nicht in einer CO,-Umgebung
verwenden.

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

Erwérmen:
Die Aufwérmprozedur ist bei 37 °C durchzufiihren.

1. Geben Sie mindestens 0,5 ml der Warmeldsung
in eine Schale und erwérmen Sie sie mindestens
15 Minuten lang auf einem Heiztisch/einer Heizplatte
auf 37 °C. Die Zeit kann variieren und muss vom
Labor gepriift werden.

2. Bereiten Sie das Vitrifizierungsgerat mit
den vitrifizierten Blastozysten geman der
Gebrauchsanweisung vor.

@

Nehmen Sie das Vitrifizierungsgerat aus dem
flissigen Stickstoff und tauchen Sie die Spitze sofort
in die Warmeldsung.

>

Lassen Sie die Blastozyste(n) fiir 2 Minuten in der Losung.

o

Waschen Sie die Blastozyste(n) mehrmals mit
Kulturmedium und inkubieren Sie sie dann bis zur
weiteren Verwendung.

Produktdaten
Sterilitat
Maus-Embryo-Assay, einzellig

Kein Nachweis mikrobiellen Wachstums

[% Embryonen entwickelten sich nach

96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] >80

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

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaBnahmen

Ultra RapidWarm Blast enthalt humanes Serum-Albumin
und Gentamicin.

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

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

Zur Verhinderung von Verunreinigungen diirfen die
Medien nur unter Anwendung aseptischer Techniken
gedffnet und verwendet werden.

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

Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

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

Die Forschungsliteratur deutet derzeit darauf hin,
dass die langfristigen Auswirkungen der Erwarmung
vitrifizierter Embryonen noch unbekannt sind.

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

el: Evaeigeig xpriong

Mégo amoyugng UAAOTIOINUEVWY AVOPWTTIVWY EUBPUWY
070 0TAdI0 TG BAACTOKUOTNG.

Avrevdeigeig

To Ultra RapidWarm™ Blast repiéxel yeviapukivn. To
TIPOIOV BpiokeTal pdvo o€ Aueon ETTAPN HE Ta £PPpua.
BeBaiwBeite 611 AapBavovTal ol KATAANAES TIPOPUAGEEIG
yia TV €EAAYICTOTIOINGN TOU KIVOUVOU ETTAPAG UE GTopa
HE yVWOTH uTEpEUaIoBNaia/alAepyia oTn YEVTapUKivn.

MNeprypagn TpoiovTog
To Ultra RapidWarm Blast repihapBaver éva péoo yia mn

ATTOYUEN UAAOTTOINPEVWY AVBPWTTIVWY EUBPUWY OTO
016810 TG BAacTOKUOTNG. To pETO aTToTEAEITaI ATTO £va

pubpIopévo pe MOPS SiGAupa TToU TIEPIEXE! YEVTAHUKIVI,

avBpwTivn aABoupivn opol Kal oakxapodn.

To Trpoidv ival PIATpapIouévo o€ oUVErKeg aonyiag.
lMa xprion petd amé Béppavon atoug 37°C ot
ATHOOQUIPIKEG TUVBNKES TTEPIBAAAOVTOG.

H mepiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKWV ETTISO0EWY PTTOPED
va Bpebei otn dielBuvon www.vitrolife.com.

0dnyisg UAAgNg Kai oTaBEPOTNTA

Na @uAdooeTal oe okoTeIVO TTEpIBAAAOV Ot Bepuokpaoieg

aré 2 éwg 8°C.

To Ultra RapidWarm Blast €ival otaBepo péxpi Tnv:
nUepopnvia ARENG TTou avaypa@eTal OTIG ETIKETEG

Tou @iaNiSiou kai oTo MigToTroINTikG AvaAuong Tng
OUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

Ta @ioAidia péowv uTropoUV va XpnoigoTroloUvTal yia
BIGoTNHA £wg BUO ERSOUABWY ATTO TO TIPWTO AVOIYa.

Na epappoeTal TEXVIKA GONTITOU XEIPIOKOU Kal Vo
€AAXIOTOTIOIEITAI O XPOVOG EKTOG Yuyeiou. Kataypayre Tnv
nUEpPopNVia avoiydaTtog oTn QIGAN. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO
€O TO TIOAU BUO EBBOUABEG PETA TNV TTPWTN XPAOT.

03nyieg xpriong

To TTpoidV TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAl ATTO ETTAYYEAATIO
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdda-o1éx0g acBevwv eival TAnBucpoi evnAikwy i

avarrapaywylkig nAikiag ou utroBaAlovTal o€ Bepatreia

£EWOWUATIKAG YOVIHOTIOINoNG.

Mnv TotroBeteite 10 Ultra RapidWarm Blast o€
TepiBaiov CO,.

Axoloubei n yevikn diadikacia xpriong Tou Ultra
RapidWarm Blast.

Amoyugn:

O1 diadikacieg amoyuéng TpaypartotololvTal atoug 37°C.

. TommoBeTrioTE TOUAGXIOTOV 0,5 ML SiaAUpaTog
amoyugng ot éva TpuBAio kal Beppdvete aToug 37°C
yia TouAdyioTov 15 AeTITé o€ Beppaivopevn TTAGKA.

O xpOvog PTTOPET Va SIapEPE! Kol TIPETTEI VO
ETTIKUPWOET aTrd To EpyacTiplo.

MPOETOINGOTE TN CUCKEUT UAAOTIOINGNG TTOU TTEPIEXE!
TIg uaoTroINuéVEG BAAOTOKUOTEIG CUPPWVA HE TIG
odnyieg xpriong Mg.

AQaipEOTE Tn CUOKEUR UAAOTIOINONG ATTO TO UYPO AlwTo
kai BuBioTe apéowg To Akpo oTo diGAupa aTTéYuUENG.

[

@
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. A@roTe TN BAACTOKUOTN Yia 2 AETITA.

o

POPEG PE KAANIEPYNTIKO PECO KOl 0T OUVEXEID
ETTWATTE PEXPI VO XPNOIKOTIOINBET TIEPAITEPW.

Mpodiaypagég
ZTeipoTNTA Kapia évdeign pikpoBIakng avaTtugng

. MAOveTe TN BAacToKUOTN (1] TIG BAAOTOKUOTEG) OPKETEG

Aokipaaia epPBpuou ToVTIKOU, CUTTNUA EVOG KUTTGPOU
[% Twv epBPUWY avaTTuXBnKe OE SIOYKWHEVN

BAaoTokUOTN OE 96 WPEG] >80

BakTnpiakég evdotogiveg (dokipi LAL) [EU/mL]  <0,5

“Exel utroBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exel uTToBANBEi 0€ £AeyX0 WOPWTIKOTNTAG

Ta amoTeAéopaTa TWV SOKIPWY Yia TNV KABE TTapTida gival

SiaBéaiua ato MigTotroinTiké AvaAuong Tou cuvodEeUel
KdBe TTapaAaBny.

Mpo@uAdgeig

To Ultra RapidWarm Blast mrepiéxel yeviapukivn kai
avBpwrivn aABoupivn opoul.

Mpoooyr: OAa ta TTpoidvTa aipaTtog Ba TpETTel va
QVTIPETWTTIZOVTAI WG SUVNTIKWG HOAUTUATIKA. To apxIKO
UNIKO aTTé TO OTT0i0 TIPONABE QUTO TO TIPOIGV BPEBNKE
apvNTIKG O€ SOKIPEG IO avTIowHaTa EvavTi Twv HIV,

HBc, HCV kai HTLV /1l kai dev eppavioe avtidpaon yia
Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai oU@IAn. Aev
UTTBPXOUV YVWOTEG PEBOSOI SOKIPWY TToU va eEac@alifouv
6T TIPOIGVTa TTPOEPXOHEVA OTTO TO AvBPWTTIVO aipa 5 Ba
METABWOOUV HOAUCHATIKOUG TIOPAYOVTEG.

KdaBe ooBapo TepioTartiké Trou £xel CUMBET o€ oxéon e
TN OUOKEUN TIPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH

Kal oTnv appoédia apyn Tou kpdroug péAoug EE aTo otoio

€ival EYKaTETTNUEVOG 0 XPAOTNG fi/Kal 0 aoBevng.

Ma v amoguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta
péoa va avoiyovTal Kai va XpnolpoTrolouvTal HOvo Pe
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

ATTOppilPTE TO TTPOIOV GV UTTAPXEI PBOPG GTO PIaAIdIO. Mn

Xpnoipotroieite 1o Ultra RapidWarm Blast av gival BoAd.
MnV £TTAVATIOOTEIPWVETE PETE TO AVOIyHa.

Meté Tv oAokAfpwaon Tng Siadikaaiag, amoppiyTe 10
TIPOIGV GUH@WVA WE TN GUVNBITPEVN KAIVIKF TTPAKTIKT
TIou 10X Vel yia Ta eTmkiviuva 1aTpIkG atréBANTa.

Ei Tou TTapévTog, n epeuvnTikn BiBAIoypagia uTrodeIkvUel
6Tl Ol HOKPOTIPOBECHEG ETIOPATEIG TWV ATTOYUYHEVWV
UCAOTIOINUEVWY EUPBPUWY TIAPAPEVOUV AYVWOTEG.

O kivduvog avatrapaywyIkig To§IKOTNTag Kai
QAVATITUEIOKAG TOGIKOTNTAG VIO TA HETT EEWOWHATIKAG
YOVIUOTIOINONG, CUUTIEPIAQHBAVOUEVWY TWY HECWY
£EWOWUATIKAG yovipoTtroinong Tng Vitrolife, dev éxel
kaBopioTei kai eival aBERaiog.

SYIIONAG ISelg w ULBMPIdEY BIIN Z0'GSEBT

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

En la actualidad, la bibliografia de investigacion indica
que aun se desconocen los efectos a largo plazo del
calentamiento de embriones vitrificados.

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

et: Kasutusniidustused

Lahus blastotsusti staadiumis kiirkiilmutatud
inimembriiote soojendamiseks.

Vastundidustused

Ultra RapidWarm™ Blast sisaldab gentamditsiini.
Toode on ainult otseses kontaktis embriiotega.
Veenduge, et asjakohased ettevaatusabindud oleks
rakendatud, et minimeerida kokkupuute ohtu isikutel,
kellel on teadaolev dlitundlikus/allergia

gentamiitsiini suhtes.

Toote kirjeldus

Ultra RapidWarm Blast sisaldab iihte lahust blastotsisti
staadiumis vitrifitseeritud inimembriiote soojendamiseks.
Lahus koosneb MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis
sisaldab gentamiditsiini, inimparitolu albumiini seerumit
ja sahharoos.

Toode on aseptiliselt filtreeritud.

Kasutamiseks pérast eelsoojendamist temperatuurini
+37 °C Umbritsevas keskkonnas.

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

Sailitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni
+8°

itab stabiilsuse pudeli sildil

Ultra RapidWarm Blast s&
ikaadis naidatud

jaLOT-sp analiusi serti
aegumiskuupdevani.

Pudeli esmakordse avamise jérel voib selles

olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige
aseptikandudeid ning hoidke véimalikult vahe aega
kilmikust valjas. Pange avamiskuupéev pudelile kirja.
Hiliemalt kaks nadalat pérast esmakordset avamist
visake Ulejaanud lahus &ra.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Patsiendi sihtrlihm on taiskasvanud voi reproduktiivses
eas elanikkond, kes labib IVF-ravi.

Arge asetage Ultra RapidWarm Blasti CO, keskkonda.
Jargnevalt on kirjeldatud Ultra RapidWarm Blast-i
kasutamise uldist protseduuri.

Soojendamine

Soojendamise protseduur teostatakse temperatuuril 37 °C.

. Lisage tassile vahemalt 0,5 ml soojenduslahust ning
soojendage vahemalt 15 minutit kuumaalusel/plaadil
temperatuurini 37 °C. Aeg voib varieeruda ja labor
peab selle enne lahuse kasutamisele
votmist valideerima.

Valmistage vitrifitseerimisseade, mis sisaldab
vitrifitseeritud blastotsiiste, vastavalt selle
kasutusjuhendile.

Eemaldage vitrifitseerimis seade vedelast
lammastikust ning asetage ots koheselt -
soojenduslahusesse.

N

I

4. Jatke sellesse blastotsiistid 2 minutiks.

o

Peske blastotsiiste mitu korda kultuurlahusega,
seejarel inkubeerige kuni edasise kasutamiseni.
Spetsifikatsioonid

Steriilsus  Téendid mikroobide kasvu kohta puuduvad

Hiireembrio anallils, 1-rakuline stisteem
[96 tunni jooksul laiendatud blastotsiistiks
arenenud embriiote %]

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

>80
<05

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

Ettevaatusabinéud

Ultra RapidWarm Blast sisaldab inim-pariolu albumiini
seerumit ja gentamiitsiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne HIV, HBV,
HCV ja HTLV I/l antikehade suhtes ning mitterektiivne
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja stiiifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva testimis meetodi abil ei saa tagada,
etinimverest saadud tooted ei edasta nakkustekitajaid.

Kaikidest seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja EL-i selle likmesriigi padevale asutusele,

kus kasutaja ja/voi patsient asub.

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

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.

Arge kasutage Ultra RapidWarm Blasti, kui see

on muutunud haguseks.

Arge steriliseerige uuesti parast avamist.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijaatmena vastavalt standardsele

kliinilisele praktikale.

Praegu on teaduskirjanduse andmetel kiirkiilmutatud
embriiote soojendamise pikaajaline moju teadmata.
Reproduktiivse mirgisuse ja areneva miirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei
ole veel kindlaks méaéaratud ning need on teadmata.

fi: Kayttsaihe
Liuos vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden lammitykseen.

Vasta-aiheet

Ultra RapidWarm™ Blast sisaltédad gentamisiinia.

Tuote on suorassa kontaktissa vain alkioihin. Varmista
asianmukaiset varotoimet, jotta minimoidaan kontaktiriski
henkildiden kanssa, joiden tiedetaan olevan yliherkkia tai
allergisia gentamisiinille.

Tuotteen kuvaus

Ultra RapidWarm Blast sisaltaa yhden liuoksen
vitrifioitujen blastokystivaiheessa olevien
humaanialkioiden lammitykseen. Liuos on puskuroitu
MOPS:II4, ja se sisaltaa gentamisiinia, humaaniseerumin
albumiinia ja sukroosia.

Tuote on aseptisesti suodatettu.

Ennen kayttéa liuos on lammitettava +37 °C:n
lampétilaan huoneilmassa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com
Séilytysohjeet ja stabiilisuus

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

Ultra RapidWarm Blast pysyy kéyttokelpoisena
pakkaukseen ja erakohtaiseen (LOT)
hyvéksymistodistukseen merkittyyn viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Liuospulloa voi kayttaa enintdan kahden viikon

ajan avaamisesta lahtien, kun pulloa kasitellaéan
aseptisin menetelmin ja pullo on mahdollisimman
lyhyen aikaa poissa jadkaappisailytyksestad. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt liuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.
Potilaskohderyhméana ovat aikuiset eli lisdantymisikaiset,
jolle tehdaan hedelmallisyyshoito.

Ultra RapidWart
CO,-ymparist6e

Blast -liuosta ei saa sijoittaa

€S Instrucciones de uso

Medio para calentar embriones vitrificados en fase
de blastocisto.

Contraindicaciones

Ultra RapidWarm™ Blast contiene gentamicina. El
producto solo esté en contacto directo con los embriones.
Asegurese de tomar las precauciones adecuadas

para minimizar el riesgo de contacto con personas con
hipersensibilidad/alergia conocida a la gentamicina.

Descripcion del producto

Ultra RapidWarm Blast contiene un medio para
calentar embriones humanos vitrificados en el estadio
de blastocisto. EI medio consiste en una solucién
tamponada con MOPS que contiene gentamicina,
albliimina sérica humana y sacarosa.

El producto se ha filtrado asépticamente.
Para el uso después de calentar a 37 °C en atmoésfera
a temperatura ambiente.

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

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Conservar en un lugar oscuro a 2-8 °C.

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

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de su primera apertura, usar en
ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el excedente de medio a mas tardar dos
semanas después de la primera apertura del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo diana de pacientes es una poblacion adulta
o en edad reproductiva que se somete a un tratamiento
de FIV.

No poner Ultra RapidWarm Blast en una atmdsfera
de CO,.

A continuacion 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 solucion de calentamiento
en una placa y calentar a 37 °C durante un minimo de
15 minutos en una platina/placa calefactada.

El tiempo puede variar y debe ser validado por
el laboratorio.

N

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

w

. Extraer el dispositivo de vitrificacién del nitrégeno
liquido y sumergir inmediatamente la punta en la
solucién de calentamiento.

IS

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

o

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

Especificaciones
Esterilidad No hay evidencia de

crecimiento microbiano

Ensayo en embrion de ratén, sistema de una célula
[% de embriones desarrollados a blastocistos

expandidos a las 96 horas] =380

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [EU/mL] <0,5

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos especificos de cada

LOTE aparecen en el certificado de analisis suministrado

con cada entrega.
Precauciones

Ultra RapidWarm Blast contiene albtimina sérica
humana y gentamicina.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser

tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC
y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningiin 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 relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a

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

Para evitar la contaminacién, 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.

Seur annetaan yleisohjeet Ultra RapidWarm

Blast — liuoksen kayttoon.

Lammitys:

Lammitysmenetelmé suoritetaan 37 °C:ssa.

. Aseta vahintaan 0,5 ml liuosta a maljalle ja lammita
37 °C:seen vahintaan 15 minuutin ajan 1ampolevylla.
Aika voi vaihdella, ja laboratorion on validoitava se.

2. Valmistele vitrifikaatio-olki, joka sis: vitrifioidut
blastokystit, sen kayttdohjeiden mukaisesti.

I

Poista vitrifikaatio-olki nestemaisesta typesta ja upota
valittdmasti sen karki lammitysliuokseen.

>

Jata blastokysti(t) liuokseen 2 minuutiksi.

o

Huuhtele blastokysti(t) useita kertoja viljelyliuoksessa
ja inkuboi niitda myéhempaa kayttoa varten.

Tuotetiedot

Steriilisyys Ei ndytt6a mikrobikasvusta

1-soluisen hiiren alkion maaritys
[prosentuaalinen osuus alkioista,

jotka ovat 96 tunnin kuluttua kehittyneet
laajentuneiksi blastokysteiksi]

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mL]

=80
<0.5

Mode d'emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).

Le groupe de patients cible est une population d’adultes
ou de personnes en age de procréer qui suivent un
traitement de FIV.

Ne pas placer Ultra RapidWarm Blast dans un
environnement de CO,.

La procédure générale d'utilisation du produit Ultra
RapidWarm Blast est décrite ci-aprés.

Réchauffement :

Les procédures de réchauffement sont effectuées a +37 °C.

1. Placez au moins 0,5 ml de solution de réchauffement

dans une boite et chauffez a +37 °C pendant au moins

15 minutes sur une platine/plaque chauffée. Le temps
peut varier et doit étre validé par le laboratoire.

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

w

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

4. Laissez le/les blastocyste(s) pendant 2 minutes.

. Lavez le/les blastocyste(s) plusieurs fois avec le
milieu de culture, puis incubez jusqu’a utilisation
ultérieure.

o

Spécifications
Stérilité Aucun signe de croissance microbienne

Test sur embryon de souris, systéme a une cellule
[% d’embryons ayant atteint le stade

de blastocystes développés a 96 heures] 280

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

pH testé

€190520¢ :onss! Jo sjed

tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,
HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi
vérbdl szarmazo készitmények nem kdzvetitenek
fert6z6 anyagokat.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo
és/vagy a beteg tartozkodasi helyének megfelelé EU
tagallam illetékes hatésaganak.

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

Semmisitse meg a terméket, ha az liveg megsériilt.
Ne hasznélja az Ultra RapidWarm Blast oldatot,

ha zavarosnak tinik.

Felbontas utan ne sterilizélja Gjra.

Az eljaras b utan a élyes orvosi hu
vonatkoz6 standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Ajelenlegi kutatasi szakirodalom szerint a vitrifikalt
embriok felmelegedésének hosszu tavi hatasai
ismeretlenek.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per il riscaldamento di embrioni umani
in fase blastocisti.

Controindicazioni

Ultra RapidWarm™ Blast contiene gentamicina.

Il prodotto & solo a contatto diretto con gli embrioni.
Assicurarsi di adottare le opportune precauzioni per
ridurre al minimo il rischio di contatto con individui con

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 I'albumine sérique
humaine et de la gentamicine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre

considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel d’origine dont ce produit est dérivé s’est avéré

négatif lors des tests d’anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC

eta 'HTLV I/ll, et non réactif pour ’AgHBs, I'’ARN du
VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de
test connue ne peut garantir que les produits dérivés du
sang humain ne transmettront pas d’agents infectieux.
Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre de I'Union européenne
dans lequel I'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 aprés ouverture.

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

ATheure actuelle, la documentation de recherche
indique que les effets a 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 zagrijavanie vitrificiranih embrija u stadiju
blastociste.

Kontraindikacije

Ultra RapidWarm™ Blast sadrzi gentamicin. Proizvod je
u izravnom kontaktu samo s embrijima. Vodite racuna o
tome da su poduzete odgovarajuc¢e mjere opreza kako bi
se smanijio rizik kontakta s osobama koje imaju poznatu
preosijetljivost/alergiju na gentamicin.

Opis proizvoda
Ultra RapidWarm Blast sadrzi jedan medij za
zagrijavanije vitrificiranih embrija u stadiju blastociste.

Medij se sastoji od MOPS puferirane otopine koja sadrzi
gentamicin, humani serumski albumin i saharozu.

Proizvod je filtriran asepticki.

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

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati 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 tiedna
nakon prvog otvaranja; koristite se aseptiénom tehnikom
i skratite vrijeme izvan hladnjaka. ZabiljeZite datum
otvaranja na boci. Visak medija bacite najkasnije

dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati strucnjak 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 CO,.
Sliedece upute odnose se na op¢i 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/jazici. Vrijeme se moze razlikovati
imora ga potvrditi laboratorij.

2. Pripremite uredaj za vitrifikaciju koji sadrzi vitrirane
blastociste u skladu s uputama za uporabu uredaja.

Izvadite vitrifikacijski uredaj iz tekuc¢eg dusika i odmah
uronite vrh u otopinu za zagrijavanje.

Ostavite blastocist(e) 2 minute.
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5. Isperite blastocist(e) nekoliko puta medijem za
kultivaciju, a zatim inkubirajte do daljnje uporabe.
Specifikacije

Sterilnost Nema dokaza o rastu mikroorganizama

Test migjeg embrija, jednostanicni
[% embrija razvilo se do do ekspandirane

blastociste unutar 96 sati] 280

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <0,5

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na
certifikatu analize koji se isporucuje za svaku
seriju proizvoda.

Mjere opreza

Ultra RapidWarm™ Blast sadrzi 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/ll te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te
HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne
jam¢i da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti
zarazne agense.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice EU u kojoj korisnik i/ili pacijentica imaju nastan.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izriito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice.

Ako Ultra RapidWarm Blast izgleda zamucéeno, nemojte
ga koristiti.

Nemojte ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

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

Trenutno, u znanstvenoj literaturi utvrdeno je da
dugoro¢ni ucinci zagrijavanja vitrificiranih embrija i dalje
nisu poznati.

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

hu: Rendeltetés

Vitrifikalt blasztociszta stadiumu embriok felmelegitésére

hasznalhato tapoldat.

pH-testattu
Osmolaliteetti testattu

Erékohtaiset testitulokset I6ytyvat
hyvéksymistodistuksessa, joka toimitetaan jokaisen
toimituksen mukana.

Varotoimet

Ultra RapidWarm Blast sisaltaa gentamysiinia
ja humaaniseerumin albumiinia.

Varoitus: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet

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

on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

teista

Kontaminaation vélttdmiseksi Vitrolife suosittelee
aina noudattamaan aseptisia menetelmia liuospulloa
késiteltdessa.

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

on sameaa.

Ei saa steriloida uudelleen avaamisen jalkeen.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Talla hetkella tutkimuskirjallisuus osoittaa,

ettd vitrifioitujen alkioiden lammittamisen
pitk&aikaisvaikutuksia ei tunneta.

IVF-liuoksiin liittyvisf antymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. TAma koskee
my®s 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 a 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 I'albumine sérique humaine et de la saccharose.

Le produit a été filtré de maniére aseptique.

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

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

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

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines aprés I'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 apres I'ouverture initiale.

Ellenja

Az Ultra RapidWarm™ Blast gentamicint tartalmaz.
Atermék csak az embriokkal érintkezik kézvetlendil.
Gondoskodjon a megfelelé évintézkedések rél, annak
érdekében, hogy minimalisra csokkentse a gentamicinre
ismerten tulérzékeny/allergias személyekkel vald
érintkezés kockazatat.

Atermék leirasa
Az Ultra RapidWarm Blast harom tapoldatot tartaimaz,

amelyek vitrifikalt human blasztociszta stadiumi embriék

felmelegitésére hasznalhatok. Az tapoldatok MOPS-

pufferelt oldatokbol allnak, amelyek gentamicint, valamint

human szérum albumint és szukroézt tartalmaznak.
Atermék stertilre sz(irt.

Légkori kornyezetben, +37 °C-ra tortén6 melegités utan
hasznalhato.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas

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

Az Ultra RapidWarm Blast az iveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot az azt tartalmazo liveg elsé kinyitasat

kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel.

Alkalmazzon aszeptikus technikat, és a lehetd

legrévidebb ideig tartsa a hiitészekrényen kivdil.

Jegyezze fel a kinyitas datumat az tvegre.

Az elsé kinyitast kovetéen maximum két hét elteltével

semmisitse meg a megmaradt tapoldatot.

Hasznalati Gtmutaté

Atermék IVF-szakemberek 4ltali hasznalatra készilt.

Abetegek célcsoportja olyan feln6tt vagy reproduktiv

kor( populacio, amely IVF-kezelésen vesz részt.

Ne helyezze az Ultra RapidWarm Blast terméket

CO; -inkuatorba.

Az alabbi rész az Ultra RapidWarm hasznalatara

vonatkozd altalanos eljarast irja le.

Melegités:

Amelegitési eljarast 37 °C-on kell végezni.

1. Helyezzen legalabb 0,5 ml melegité oldatot egy
tenyészté edénybe, és melegitse 37 °C-ra legalabb
15 percig egy fitott allvanyon/fitélapon. Az idétartam
valtozhat, és a laboratériumnak kell validalni.

2. Készitse el6 a vitrifikalt blasztocisztakat tartalmazo

vitrifikalo eszkdzt a hasznalati utasitasanak

megfeleléen.

Vegye ki a vitrifikalo eszkdzt a folyékony nitrogénbdl,

és azonnal meritse a végét a melegit6 oldatba.
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4. Hagyja allni a blasztocisztakat 2 percig.

o

Mossa at tébbszor a blasztocisztakat taptalajjal, majd
inkubalja a tovabbi felhasznalasig.
Termékjellemzék

Sterilitas

nota iperser llergia alla gentamicina.

Descrizione del prodotto

Ultra RapidWarm™ Blast contiene un terreno per il
riscaldamento di embrioni umani vitrificati allo stadio di
blastocisti. Il terreno & costituito da una soluzione con
tampone MOPS contenente gentamicina, albumina
sierica umana e saccarosio.

Il prodotto & 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
& disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com.

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresatra2e8°C.

Ultra RapidWarm Blast & stabile fino alla data di
scadenza riportata sulle etichette dei flaconi e sul
certificato di analisi specifico del lotto.

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi
diterreno 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. Smalltire il terreno in eccesso non
oltre le due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso

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

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

Non collocare Ultra RapidWarm Blast in un ambiente
con CO,.

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

Riscaldamento:

le procedure di riscaldamento vengono eseguite a una
temperatura di 37 °C.

. 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 puo
variare e deve essere convalidato dal laboratorio.

N

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

w

. 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.

. Lavare pit volte la/le blastocisti con il terreno di
coltura, quindi incubare fino al successivo utilizzo.

s

Specifiche

Sterilita 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] <05

pH testato

Osmolalita testata

| 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/ll e non
reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA

e sifilide. Nessun metodo di prova noto puo garantire
che i prodotti derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Segnalare al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro UE in cui risiede I'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 I'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare Ultra RapidWarm Blast se
presenta un aspetto torbido.

Non risterilizzare dopo I'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
alungo termine del riscaldamento degli embrioni
vetrificati rimangono sconosciuti.

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

It: Naudojimo indikacija
Terpé skirta vitrifikuoty blastocisty stadijos Zmogaus
embriony atSildymui.

Kontraindikacijos

,Ultra RapidWarm™ Blast" sudétyje yra gentamicino.
Produktas skirtas tiesioginiam saly¢iui su embrionais.
Imkités tinkamy atsargumo priemoniy, kad
sumazintiasmenims produkto saly¢io pavojy asmenims,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
gentamicinui.

Gaminio aprasas

,Ultra RapidWarm Blast" sudaro viena terpé, skirta
vitrifikuoty blastocisty stadijos Zmogaus embriony
atsildymui. Sig terpe sudaro MOPS buferinis tirpalas,

kurio sudétyje yra gentamicino, Zmogaus serumo
albumino ir sacharozes.

Produktas buvo aseptiskai filtruotas.

Naudoti atsildZius iki +37 °C temperataros aplinkos
atmosferoje.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 °C iki +8 °C temperatiroje.
,Ultra RapidWarm Blast" yra stabili iki ant buteliuko
etikeCiy ir gaminio partijos analizés sertifikate nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo; naudokite aseptinj metoda ir
sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika. Ant buteliuko
uzraSykite atidarymo datg. Nepanaudotos terpés likucius
iSmeskite ne véliau kaip po dviejy savaiciy po pirmojo
atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti pagalbinis apvaisinimas
profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amzZiaus populiacija, kuriai taikomas
pagalbinio apvaisinimo metodas.

Nedékite ,Ultra RapidWarm Blast" j CO, aplinka.

Toliau pateikiamos bendrosios ,Ultra RapidWarm Blast*
naudojimo proceddros.
Atsildymas:
Atsildymo proceddros atliekamos 37 °C temperatroje.
1. | 1ékstele jpilkite ne maziau kaip 0,5 ml Sildymo tirpalo
ir pasildykite iki 37 °C temperatiros maziausiai
15 minuciy ant Sildomo objektinio staliuko ar lékstelés.
Trukmé gali skirtis ir jj turi patvirtinti laboratorija.
. Paruoskite vitrifikavimo jtaisg, kuriame yra
vitrifikuoty blastocisty, vadovaudamiesi jo naudojimo
instrukcijomis.
I18imkite vitrifikavimo jtaisg i$ skysto azoto ir
nedelsdami panardinkite jo antgalj j $ildymo tirpala.

N
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4. Palikite blastocistg (-as) 2 minutéms.

o

. Keleta karty praplaukite blastocistg (-as) auginimo
terpe, o po to inkubuokite iki tolesnio naudojimo.
Specifikacijos

Sterilumas Néra mikroby augimo poZymiy

Pelés embriono tyrimas, vienos Iastelés sistema
[procentiné dalis embriony, kurie per 96 val.

iSsivysté iki iSpléstinés blastocistos] 280

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

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

Partijai bdingi testy rezultatai yra prieinami analizes
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

,Ultra RapidWarm Blast" sudétyje yra Zzmogaus serumo
albumino ir gentamicino.

Atsargiai: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkre¢iamais. Pradiné medZiaga, i$ kurios buvo gautas
&is produktas, buvo neigiama antikiinams prie$ ZIV, HBc,
HCV ir HTLV I/I1, ji taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg,
HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy
tyrimo metody, visiskai uZtikrinanciy, kad produktuose,
pagamintuose i$ Zmogaus kraujo, nebus infekcijos
sukeéléjy.

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

Kad iSvengtuméte tarSos, ,Vitrolife” primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik

aseptinémis sglygomis.

Jei buteliukas paZeistas, gaminj iSmeskite. ISmeskite
,Ultra RapidWarm Blast*, jeigu jis drumstas.

Atidare pakartotinai nesterilizuokite.

Kai procedra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine klinikine praktikg dél pavojingy

medicinos atlieky.

Siuo metu mokslingje literatdroje nurodoma, kad
ilgalaikis vitrifikuoty embriony atsildymo poveikis

néra nustatytas.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

Nincs bizonyiték a mikrobialis no ésre

Egérembrio-teszt, egysejtes
[az embriok hany szazaléka fejlédott késoi

blasztocisztava 96 o6ra alatt] 280

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay) [EU/mL] <0,5

Ellenérzott pH-érték

Ellenérzott ozmolalitas

ALOT-specifikus teszteredmények elérhetok a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.
Ovintézkedések

Az Ultra RapidWarm™ Blast gentamicint €s human
szérum albumint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertézonek tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/l antitestekre

IV: Lietosanas instrukcija

Barotne vitrificétu cilvéka blastocistas stadijas

embriju sildisanai.

Kontrindikacijas

Ultra RapidWarm™ Blast barotne satur gentamicinu.
Produkts ir tikai tieSa saskaré ar embrijiem. Nodrosiniet
atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai samazinatu
saskarsmes risku ar personam, kuram ir zinama
paaugstinata jutiba/alergija pret gentamicinu.
Izstradajuma apraksts

Ultra RapidWarm Blast satur vienu barotni vitrificéto
cilvéka blastocistas stadijas embriju sildi§anai. Barotne

sastav no MOPS buferskiduma, kas satur gentamicinu,
cilvéka seruma albuminu un saharozi.

Izstradajums ir aseptiski filtréts.

Lietosanai péc uzsildisanas 37 °C temperattra
apkartéja atmosfeéra.

Dro3uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums
ir atrodams vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatira no 2 [idz 8 °C.

Ultra RapidWarm Blast barotne ir stabila lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
markgjumiem un partijai raksturigaja analizes sertifikata.
Pé&c pirmas atvérsanas reizes barotni izlietot divu nedélu
laika. Lietot aseptiskos apstak|os. lesp&jami jasamazina
pudelites atra$anas laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet
uz pudeles atvérdanas datumu. Izmetiet neizmantoto
barotni ne vélak ka divas nedélas péc pirmas
atvéranas reizes.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva

vecuma personas, kam tiek veikta IVF arstésana.

Nenovietojiet Ultra RapidWarm Blast barotni CO, vidé.

Talak ir noradita Ultra RapidWarm Blast barotnes

izmantoSanas vispariga procedara.

Sildisana:

Sildisanas proceddras tiek veiktas 37 °C temperatira.

1. lelieciet vismaz 0,5 ml sasilSanas barotni platité un
sasildiet [[dz 37 °C vismaz 15 mindtes uz sasilditas
virsmas/plaksnes. Laiks var atskirties, un tas ir
javalidé laboratorijai.

N

Sagatavojiet vitrifikacijas ierici, kas satur vitrificétas
blastocistas, saskana ar tas lietodanas instrukciju.

3. Iznemiet vitrifikacijas ierici no $kidra slapekla un
nekavéjoties iegremdéjiet uzgali sildisanas skiduma.
Atstajiet blastocistu(-as) 2 mintes.

o &

Vairakas reizes skalojiet blastocistu(-as) kultivacijas
barotne, péc tam inkubgjiet lidz turpmakai lieto$anai.

Tehniskie dati

Sterilitate Nav pieradijumu par mikrobu augSanu

Peles embriju tests, vienas $lnas sistéma
[% embriju attistijas lidz paplaSinatai
blastocistai 96 stundu laika]

Baktériju endotoksini (LAL tests) [ES/mI]

pH parbaudits

=80
<05

Osmoze parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ultra RapidWarm Blast barotne satur cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu.

Uzmanibu! Visi asins produkti ir jauzskata par potenciali
infekcioziem. Primarais materials, no kura $is $kidums ir
atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamu testé$anas
metozu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka ar
preparatiem, kas iegdti no cilvéka asinim, nav iesp&jams
parnest infekciju izraisitajus.

ietniem negadijumiem, kas notikusi

azino raZotajam un tas ES dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kuré lietotajs un/vai pacients

ir registréts.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot barotni tikai aseptiskos apstak|os.
Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
Ultra RapidWarm Blast barotni, ja tas izskatas dulkains.

Péc atvérSanas nesterilizéjiet atkartoti.

Péc lietoSanas, utilizéjiet produktu atbilsto$i normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas
prasibam.

Paslaik pétnieciska literatlra norada, ka vitrificétu
embriju sasil$anas ilgtermina ietekme joprojam nav
zinama.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

risks maksligas apauglo$anas skidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav
noteikts un nav zinams.

nb: Indikasjon for bruk

Medium for oppvarming av vitrifiserte humane embryo pa
blastocyststadiet.

Kontraindikasjoner

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

Produktbeskrivelse

Ultra RapidWarm Blast inneholder ett medium

for oppvarming av vitrifiserte humane embryo pa
blastocyststadiet. Mediet bestar 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
pa www.vitrolife.com

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

Ultra RapidWarm Blast er stabilt inntil utiepsdatoen som
er angitt pa flaskeetikettene og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjgleskap
sa kort som mulig. Merk flasken med apningsdato.
Kast resterende/gjenveerende medium senest to uker
etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Ikke plasser Ultra RapidWarm Blast i en CO,- inkubator.

Det felgende er vanlig prosedyre for bruk av Ultra

RapidWarm Blast.

Varming:

Varmingsprosedyrer utferes ved 37 °C.

1. Plasser minst 0,5 ml av varmemediet i en skal, og
varm den opp til 37 °C i minst 15 minutter pa en
varmeplate. Tiden kan variere, og den ma valideres
av laboratoriet.

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

w

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

bl

La blastocysten(e) veere der i to minutter.

o

Vask blastocysten(e) flere ganger i dyrkingsmedium,
og inkuber deretter for videre bruk.
Spesifikasjoner

Sterilitet Ingen dokumentert mikrobiell vekst

Test pa embryo fra mus, encellesystem
[% embryoer utviklet til ekspandert

blastocyst ved 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mL] <0.5
pH-testet

Osmc

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

Forholdsregler

Ultra RapidWarm Blast inneholder humant serumalbumin
og gentamicin.

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

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

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

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

Ma ikke resteriliseres etter apning.

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

Forskningslitteratur som indikerer de langsiktige
effektene av oppvarming av vitrifiserte embryoer,

er forelopig ikke kjent.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt 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 patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de

reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling

ondergaan.

Plaats Ultra RapidWarm Blast niet in een CO,-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 variéren
en moet door het laboratorium worden gevalideerd.

L

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.

>

Laat de blastocyste(n) 2 minuten in de oplossing.

o

Spoel de blastocyst(en) meerdere malen met
kweekmedium en incubeer tot verder gebruik.
Specificaties

Steriliteit Geen bewijs van microbiéle groei

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

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mL]
pH getest
Osmolaliteit getest

=80
<0,5

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 /Il en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV
RNA en HIV-1 RNA en s¥filis. 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 patiént 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.

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoze do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich
zarodkow w stadium blastocysty.

Przeciwwskazania

Podtoze Ultra RapidWarm™ Blast zawiera gentamycyne.
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do bezposredniego
kontaktu z embrionami. Nalezy upewni¢ sig, ze podjeto
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zminimalizowania
ryzyka kontaktu z osobami ze stwierdzong
nadwrazliwo$cig/alergig na gentamycyne.

Opis produktu

W skiad zestawu Ultra RapidWarm Blast wchodzi jedno
podioze do ogrzewania zwitryfikowanych ludzkich
zarodkow w stadium blastocysty. Podioze zawiera
roztwor buforowany zwigzkiem MOPS, zawierajacy
gentamycyne, ludzkg albuming osocza oraz sacharoze.

Produkt zostat przefiltrowany w sposéb aseptyczny.

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

Podsumowanie parametrow bezpieczenstwa
i parametrow klinicznych mozna znalezé na stronie
internetowej www.vitrolife.com.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemno$ci, w temperaturze
od 2do 8°C.

Podtoze Ultra RapidWarm Blast zachowuije trwatos¢ do
terminu przydatnos$ci wyszczegdlnionego na etykietach
butelek oraz w tresci $wiadectw analizy poszczegdlnych
partii.

Butelki z podtozem mozna zuzyé w ciggu dwdch tygodni
od ich pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad
aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania
podtoza poza lodoéwka. Zapisac na butelkach date
otwarcia. Usuna¢ pozostate podtoze nie pdzniej niz po
uplywie dwdch tygodni od pierwszego otwarcia.

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

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja osob
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktdre przechodzg
leczenie IVF.

Nie umieszczac podtoza Ultra RapidWarm Blast
w $rodowisku CO,.

Ponizej opisano ogélng procedure stosowania podtoza
Ultra RapidWarm Blast.

Ogrzewanie:
Zabiegi ogrzewania przeprowadza sig
w temperaturze 37°C.

1. Umiesci¢ co najmniej 0,5 ml roztworu do ogrzewania
w naczyniu i ogrzewac do temperatury 37°C przez co
najmniej 15 minut na podgrzewanym stoliku/ptytce.
Czas moze sie rézni¢ i musi zosta¢ zatwierdzony
przez laboratorium.

4

Przygotowac zwitryfikowane blastocysty zgodnie
z instrukcjg uzycia.

w

Wyjaé z ciektego azotu i natychmiast zanurzy¢
koncéwke w roztworze do ogrzewania.

4. Pozostawi¢ blastocyste(-y) na 2 minuty.

o

Przemy¢ blastocyste(-y) kilkakrotnie pozywka
hodowlana, a nastepnie inkubowaé do czasu
dalszego uzycia.

Specyfikacja

Sterylnos¢ Brak dowodow na wzrost drobnoustrojow

Mouse Embryo Assay, system one-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomoérkowego)

[% embrionéw rozwinietych do stadium
rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin]
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]

Zbadano pod katem pH

280
<05

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

Srodki ostroznosci

Podtoze Ultra RapidWarm Blast zawiera ludzkg albumine
osocza i gentamycyne.

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

zrodtowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,

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

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

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

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu

i usung¢ go. Nie stosowac podtoza Ultra RapidWarm™
Blast, jezeli jest zmetniate.

Nie sterylizowa¢ ponownie po otwarciu.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w spos6b zgodny z przyjetg praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Obecnie literatura badawcza wskazuje, ze
diugoterminowe skutki ocieplenia zwitryfikowanych
zarodkéw pozostajg nieznane.

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

pt: Indicagées para utilizagio

Meio para aquecimento de embriées humanos
vitrificados na fase de blastocistos.

Contraindicagées

Ultra RapidWarm™ Blast contém gentamicina.

O produto sé estd em contacto direto com os embrides.
Certifique-se de que s&o tomadas as precaugdes
adequadas para minimizar o risco de contacto com
pessoas com hipersensibilidade/alergia conhecida
agentamicina.

Descrigao do produto

Ultra RapidWarm Blast contém um meio para
aquecimento de embrides humanos vitrificados na
fase de blastocistos. O meio consiste numa solugdo
tamponada MOPS que contém gentamicina, albumina
de soro humano e sacarose.

O produto foi assepticamente filtrado.

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

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

Instrugdes de armazenamento e estabilidade
Conservar ao abrigo da luzentre 2e 8 °C.

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

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

Instrugdes de utilizagao

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

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

Né&o coloque o Ultra RapidWarm Blast num ambiente
com CO,.

Procedimento de utilizagao para Ultra RapidWarm Blast.

Aquecimento:
Os procedimentos de aquecimento s&o realizados a 37 °C.

1. Coloque pelo menos 0,5 ml de solugéo de
aquecimento numa placa e aquega até 37 °C durante
um minimo de 15 minutos numa plataforma/placa
aquecida. O tempo pode variar e deve ser validado
pelo laboratdrio.

2. Prepare o dispositivo de vitrificagdo que contém os
blastocistos vitrificados de acordo com as respetivas
instrugdes de utilizagao.

w

Retire o dispositivo de vitrificagao do nitrogénio liquido
e mergulhe imediatamente a ponta na solugéo de
aquecimento.

»

Deixe o(s) blastocisto(s) durante 2 minutos.

o

Lave o(s) blastocisto(s) varias vezes com meio de
cultura e, em seguida, incube até a sua utilizagao
posterior.

Especificagoes

Esterilidade Sem evidéncia de crescimento microbiano

Ensaio em embrido de rato, sistema de uma célula
[% embrides desenvolvidos para blastocisto

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

Osmolaridade testada

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

Precaugoes

Ultra RapidWarm Blast contém albumina de soro
humano e gentamicina.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV, HBc, HCV
e HTLV I/l e néo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

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

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

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

Para evitar contaminacéo, a Vitrolife recomenda
fortemente que a abertura e utilizagcdo de meios sejam
realizadas apenas com técnica asséptica.

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

Néo reesterilize apds a abertura.

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

o procedimento estiver concluido.

Atualmente, a literatura de investigagao indica que os
efeitos a longo prazo do aquecimento de embrides
vitrificados permanecem desconhecidos.

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

IO~ Instructiuni de utilizare

Mediu pentru decongelarea embrionilor umani vitrificati
in stadiul de blastocist.

Contraindicatii

Ultra RapidWarm™ Blast contine gentamicina. Produsul
este numai in contact direct cu embrionii. Asigurati-va
ca sunt luate masurile de precautie adecvate pentru a
reduce la minimum riscul de alergie in cazul persoanelor
cu istoric de hipersensibilitate/alergie la gentamicina.

Descrierea produsului

Ultra RapidWarm Blast contine un mediu pentru
decongelarea embrionilor umani vitrificati in stadiul

de blastocist. Mediul consta intr-o solutie tamponata,
MOPS, ce contine gentamicin&, albumin sericad umana
si sucroza.

Produsul a fost filtrat aseptic.

Se utilizeaza dupa decongelare la 37 °C,
n mediul ambiant.

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre 2 si 8 °C.
Ultra RapidWarm Blast este stabil pana la data expirarii

indicata pe etichetele flaconului si in Certificatul de
analiza specific LOTULUI.

Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua
saptamani de la prima deschidere, procesate in conditii
aseptice si reduceti la minimum timpul de péastrare in
afara frigiderului. inscriet_i data deschiderii pe recipient.
Eliminati mediile neutilizate, cel mai tarziu la doua
saptamani de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

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

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

Nu introduceti Ultra RapidWarm Blast intr-un mediu
cu CO,.

in continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea Ultra RapidWarm Blast.

Decongelare:
Procedurile de decongelare sunt efectuate la 37 °C.

1. Puneti cel putin 0,5 ml de solutie de decongelare intr-o
placé si incalziti la 37 °C timp de cel putin 15 minute
pe o placa de incélzire. Durata poate varia si trebuie
validata de laborator.

. Pregétiti paieta de vitrificare, ce contine blastocistii
vitrificati conform Instructiunilor de utilizare aferente.

N

3. Scoateti paieta de vitrificare din azotul lichid si
introduceti imediat varful in solutia de decongelare.

IS

. Lasati blastocistul (blastocistii) in solutie timp
de 2 minute.

o

Spalati blastocistul (blastocistii) de mai multe ori cu
mediul de cultura, apoi incubati pané la o utilizare
ulterioara.

Specificatii

Sterilitate Fara semne de dezvoltare microbiana

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

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

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

=80
<05

Masuri de precautie

Ultra RapidWarm Blast contine albumina serica umana
si gentamicina.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine

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

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

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

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

Nu trebuie resterilizat dupa deschidere.

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

in prezent, literatura de referinta indica faptul c& efectele

pe termen lung ale decongelarii embrionilor vitrificati
réman necunoscute.

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

sK: Indikécia na pouzitie
Médium na rozmrazovanie vitrifikovanych fudskych
embryi v $tadiu blastocysty.

Kontraindikacie

Ultra RapidWarm™ Blast obsahuje gentamycin. Vyrobok
je v priamom kontakte len s embryami. Zabezpecte,
aby boli prijaté vhodné preventivne opatrenia na
minimalizéciu rizika kontaktu s osobami so znamou
precitlivenostou/alergiou na gentamycin.

Opis produktu

Ultra RapidWarm Blast obsahuje jedno médium na
rozmrazovanie vitrifikovanych ludskych embryi v $tadiu
blastocysty. Médium pozostava z MOPS pufrovaného
roztoku, ktory obsahuje gentamycin, fudsky sérovy
albumin a sacharézu.

Vyrobok bol asepticky filtrovany.
PouZziva sa v okolitej atmosfére po zahriati na 37 °C.

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

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

Ultra RapidWarm Blast je stabilny do datumu exspiracie
uvedeného na Stitkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

Flase s médiom sa mdzu pouzivat do dvoch tyzdriov od

prvého otvorenia, je potrebné pouzit aseptické postupy

a minimalizovat' ¢as mimo chladnicky. FlaSu oznacte

datumom otvorenia. Prebytoéné média zlikvidujte

najneskor dva tyZzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je dospela populacia

alebo populacia v reprodukénom veku, ktora podstupuje

lieCbu IVF.

Neumiestiiujte

Ultra RapidWarm Blast do prostredia s CO,.

Nasleduju véeobecné postupy na pouzivanie produktu

Ultra RapidWarm Blast.

Rozmrazovanie:

Rozmrazovanie sa vykonava pri teplote 37 °C.

1. Do misky dajte aspoii 0,5 ml zahrievacieho roztoku a
zohrievajte na 37 °C minimalne 15 minGt na ohrievacej
platnitke/doske. Cas sa méZe li§it a musi ho overit
laboratérium.

N

. Pripravte vitrifikacné zariadenie obsahujice
vitrfikované blastocysty podla navodu na pouZitie.

w

. Vyberte vitrifikacné zariadenie z tekutého dusika a
hrot okamZite ponorte do rozmrazovacieho roztoku.

>

Nechajte blastocystu(y) ponorenti(é) 2 minuty.

o

. Blastocystu(y) niekolkokrat umyte v kultivaénom
meédiu, potom inkubuijte az do dal$ieho pouZzitia.
Specifikacie

Sterilita Ziadne znamky mikrobialneho rastu

Test na mysSiach embryach, jednobunkovy systém
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej
blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH
Testovana osmolalita
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Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ultra RapidWarm Blast obsahuje ludsky sérovy albumin
a gentamycin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty by mali byt
povaZované za potencialne infekéné. Zdrojovy material,
z ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol pri testovani
negativny na protilatky proti HIV, HBc, HCV a HTLV I/lI

a nereaktivny na HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis.
Ziadne zname testovacie postupy nemézu zarugit,

Ze produkty vyrobené z udskej krvi nespdsobia

prenos infekcie.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti
s pomdckou, by sa mala oznamit vyrobcovi

a prislu$nému organu &lenského atatu EU, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Aby nedoslo ku kontamin&cii, spolo¢nost Vitrolife
dorazne odporuca, aby sa vietky média otvarali
a pouzivali len pouzitim aseptickych postupov.
Ak doslo k porudeniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Nepouzivajte Ultra RapidWarm Blast,
ak sa zda byt zakaleny.

Po otvoreni nesterilizujte.

Po ukonceni zakroku produkt zlikvidujte podla
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva

na likvidaciu nebezpec¢ného odpadu.

Vyskumna literatdra v si¢asnosti udava, Ze dlhodobé
ucinky zahrievania vitrifikovanych embryi

zostavaju nezname.

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

sl: Indikacija za uporabo

Medij za segrevanje vitrificiranih ¢loveskih 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 zmanjSanje
tveganja, da bi z izdelkom prisli v stik posamezniki

z znano preobdutljivostjo/alergijo na gentamicin.

Opis izdelka

Izdelek Ultra RapidWarm Blast vsebuje medij za
segrevanje vitrificiranih ¢loveskih zarodkov na stopnji
blastociste. Medij je sestavljen iz raztopine, pufrane
z MOPS, ki vsebuje gentamicin, loveski serumski
albumin in saharozo.

Izdelek je asepticno filtriran.

Za uporabo v sobni atmosferi po segretju

na temperaturo 37 °C.

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

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

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

Steklenicke z mediji morate uporabiti v najve¢ dveh
tednih po prvotnem odprtju, pri €emer morate uporabljati
asepticno tehniko in kar najbolj skraj$ati ¢as, ko je
izdelek zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko napisite datum
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju
zavrzite ves preostanek medija.



Navodila za uporabo

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

Cilina skupina bolnikov je odrasla populacija ali
populacija v reproduktivni dobi, ki je v postopkulVF.
Izdelka Ultra RapidWarm Blast ne postavljajte

v okolje z visokim nivojem CO,.

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

Segrevanje:

Postopki segrevanja se izvajajo pri 37 °C.

. 'V posodico nalijte vsaj 0,5 ml raztopine za segrevanje in
\{saj 15 minut segrevajte na 37 °C na grelni mizici/plosci.
Cas je lahko razli¢en in ga mora potrditi laboratorij.

N

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

. Odstranite napravo za vitrifikacijo iz tekocega dusika
in takoj potopite konico v raztopino za segrevanje.

Blastocisto(e) pustite 2 minuti.

. Blastocisto(e) veckrat operite z medijem za gojenje,
nato inkubirajte do nadaljnje uporabe.

w

o >

Specifikacije

Sterilnost Ni dokazov za rast mikrobov

Analiza na mi$jem zarodku, 1-celiénem sistemu
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili

do razsirjene blastociste] 280

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

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Izdelek Ultra RapidWarm Blast vsebuje ¢loveski
serumski albumin in gentamicin.

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

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

Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepticno tehniko.

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

Po odprtju ne sterilizirajte znova.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu
s standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke.

Trenutno je z raziskovalno literaturo ugotovljeno,
da dolgoroéni ucinki segrevanja vitrificiranih zarodkov
ostajajo neznani.

Tveganje za Skodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in

ni znano.

SV Anvindningsomrade

Medium fér varmning av vitrifierade embryon
i blastocyststadiet.

Kontraindikationer

Ultra RapidWarm™ Blast innehaller gentamicin.
Produkten &r endast i direktkontakt med embryon. Vidta
lampliga forsiktighetsatgarder for att minimera risken
for att personer med kénd dverkanslighet/allergi mot
gentamicin kommer i kontakt med produkten.

Produktbeskrivning

Ultra RapidWarm Blast innehaller ett medium for
varmning av vitrifierade humana embryon

i blastocyststadiet. Mediet bestar av en MOPS-buffrad
16sning innehallande gentamicin, humant serumalbumin
och sukros.

Produkten &r aseptiskt filtrerad.

For anvandning efter uppvarmning till +37 °C

i rumsatmosfar (luft).

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

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

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

Mediumflaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter
férsta 6ppnandet. Anvénd aseptisk teknik och minimera
tiden utanfér kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pa
flaskan. Kasta 6verblivet medium senast tvéa veckor efter
férsta 6ppningstilifallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvéndas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar en vuxen population eller
population i reproduktiv alder som genomgar
IVF-behandling.

Placera inte Ultra RapidWarm Blast i en CO,-milj6.

Nedan anges hur Ultra RapidWarm Blast anvénds.

Uppvarmning:
Uppvarmning utférs vid 37 °C.

. Séatt minst 0,5 mL uppvarmningslésning i en skal och
varm till 37 °C i minst 15 minuter pa en varmeplatta.
Tidsatgangen kan variera och maste valideras av
laboratoriet.

N

. Forbered vitrifikationsenheten som innehaller de
vitrifierade blastocysterna enligt dess bruksanvisning.
. Flytta vitrifikationsenheten fran det flytande
kvavet och doppa omedelbart ned spetsen i
uppvarmningslsningen.

w

IS

. Lamna kvar blastocysten/blastocysterna i 2 minuter.

o

. Tvatta blastocysten/blastocysterna flera ganger med

odlingsmedium och inkubera tills de ska anvéandas igen.
Specifikationer
Sterilitet

Musembryotest, encellssystem
[% embryon som utvecklats till
expanderad blastocyst efter 96 timmar]

Inga tecken pa mikrobiell tillvéxt
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Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL]

pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Ultra RapidWarm Blast innehaller humant serumalbumin
och gentamicin.

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

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

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

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

Far inte omsteriliseras efter 6ppnandet.

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

Forskning visar att de langsiktiga effekterna av att varma
upp vitrifierade embryon fortfarande ar okanda.

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

tr: Kullanim endikasyonu

Vitrifiye edilmis blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin ¢ézdirilmesi igin medyum.

Kontrendikasyonlar

Ultra RapidWarm™ Blast gentamisin igerir. Uriin yalnizca
embriyolara dogrudan temas eder. Gentamisine karsi
asir duyarligi/alerjisi oldugu bilinen kisilerle temas
riskini en aza indirmek igin uygun 6nlemlerin alindigindan
emin olunuz.

Uriin Agiklamasi

Ultra RapidWarm Blast vitrifiye edilmis blaktokist
evresindeki insan embriyolarinin ¢ézdrilmesi igin bir
medyum igerir. Medyum gentamisin, insan serum albimini
ve slikro igeren MOPS tamponlu soliisyondan olusur.

Uriin aseptik olarak filtrelenmistir.

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

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

Depolama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

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

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

Kullanim yo6nergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi géren yetiskin veya

dogurganlik gagindaki niifustur.

Ultra RapidWarm Blast't CO, igeren ortama yerlestirmeyiniz.

Asagidakiler, Ultra RapidWarm Blast' kullanmak igin

genel prosedrdiir.

Cozdiirme:

Cozdirme proseddrleri 37°C'de gergeklestirilir.

. Enaz 0,5 mlisitma gozeltisini bir kaba koyunuz ve
1sitilmis bir tezgahta/plakada en az 15 dakika boyunca
37°C’ye isitiniz. Bu siire degisebilir ve laboratuvar
tarafindan dogrulanmalidir.

. Vitrifiye blastosistleri igeren vitrifikasyon cihazini
Kullanim Talimatlarina gére hazirlayiniz.

N

1

Vitrifikasyon cihazini sivi azottan gikariniz ve ucu
derhal gézdiirme soliisyonunadaldiriniz.

>

Blastosist(ler)i 2 dakika beklemeye birakiniz.

o

. Blastosist(ler)i kiiltir medyumuyla birkag kez yikayiniz,
ardindan tekrar kullanilincaya kadar inkiibe ediniz.
Ozellikler

Sterilite Mikrobiyal cogalma kaniti yoktur

Fare Embriyo Testi, bir hiicreli sistem
[96 saatte genislemis blastokiste
gelisen embriyolarin % orani]

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]
pH testi yapiimigtir
Osmolalite testi yapilmistir

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

Ultra RapidWarm Blast insan serum albimini

ve gentamisin igerir.

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele yapiimalidir. Bu Griiniin tiretildigi kaynak malzeme,
HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin test edildiginde
negatif; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi icin test
edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir
test yontemi insan kanindan tiiretilen riinlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
AB Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.

Sise bitlinliigi bozulmussa drind atiniz. Ultra
RapidWarm Blast bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.
Agcildiktan sonra tekrar sterilize etmeyiniz.

Prosediir bittiginde, Grlin, tibbi tehlikeli atiklar igin

standart klinik uygulamalarina gére atiniz.

Arastirma literatiir(i, mevcut durumda gézdiiriilen
vitrifiye embriyolarin uzun vadeli etkilerinin bilinmedigini
belirtmektedir.

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