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Warming

Place the SmartBox close to the working area allowing easy
handling during warming.

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the
box’s rim and place the lid on top of the SmartBox.

Prepare the dishes with warming media according to the
instructions provided with the media. Place the dishes close
to the microscope.

Move the cryocane and goblet containing the RapidStraws
into the liquid nitrogen in the SmartBox. Remove one

€N Incorrect handling or sealing of the
RapidStraw can cause a pressure build up
inside that may result in damage or even
explosion of the straw during the warming
procedure.

Indication for use

Cryopreservation device intended to be used to contain, vitrify
and maintain human embryos and/or oocytes (MIl).
Contraindications

None known.

Product Description
Rapid-i™ Kit consists of the following three items:
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without leaving the liquid nitrogen and make sure
that the RapidStraw is secure in the lid and that the lower end
touches the bottom of the SmartBox.

Warm the RapidStraw with your fingers around the black mark
to get a better view of the black tab on the Rapid-i. Hold the
RapidStraw well above the black mark and cut it 3 mm above
the back end of the Rapid-i. Do not lift the RapidStraw from
the lid and make sure it stays up-right in liquid nitrogen.
WARNING: Under any condition, always cut the RapidStraw
before removing it from liquid nitrogen.

Lift the Rapid-i (using needle nose tweezers) out of the
RapidStraw just enough to enable you to grasp the end with
your finger tips. Then quickly (as fast as possible, preferably
less than 2 seconds), but carefully, remove the Rapid-i from
the R and plunge the tip and hole of the Rapid-i into

BEFTER

CE3AJE (Conformité Européenne)

Item Material Dimensions
(Length x Di: )

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw | Mediprene 130 x 3mm

Rod Stainless steel | 115 x 2mm

Rapid-i Kit is available with different colour codes (blue,
green, red, yellow and 1t) to simplify i ion

uwnm

and cryostorage management.

Storage Instructions

Store at +8 to 25°C.

Discard device after completion of procedure.

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-

age population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

Preparation of the oocytes or embryos for vitrification has to
be accurate and according to the instructions provided with
the vitrification media.

The following equipment and material are needed in addition
to the Rapid-i Kit device:

SmartBox™

A stereo microscope with a heated stage

Ultrasonic sealer

Needle nose tweezers
Cutter

Labels with patient identification intended for storage in
liquid nitrogen or cryomarker pen

Liquid nitrogen

Cryocane with goblet and appropriate storage vessel or
equivalent equipment

Micropipettes for manipulating oocytes or embryos

Read all of the instructions below before opening the
package.

Vitrification

Plan for transfer of the Rapid-i to and from the long term
storage without leaving liquid nitrogen in advance, prior to
starting the procedure.

Place the SmartBox and the Ultrasonic sealer close to the
working area allowing easy handling during vitrification.

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the
box’s rim and place the lid on top of the box. Always keep
the top of the RapidStraw at a sufficient distance from the
liquid nitrogen.

NOTE: Always maintain a sufficient level of liquid nitrogen in
the SmartBox.

Prepare the dishes with vitrification media according to the
instructions provided with the media. Place the dishes close
to the microscope.

Check that the Rapid-i Kit packaging is intact and that the
use by date has not expired. Open the package using aseptic
technique. Also check that the Rapid-i is intact before starting
procedure.

Label the exact number of RapidStraws needed with the
patient's identification or according to local regulations. Place
the label below the top, black mark of the RapidStraw.
Prepare 1-5 oocytes or embryos per Rapid-i for vitrification by
following the instructions provided with the vitrification media.
No later than 2 minutes before vitrification, place the
RapidStraw with metal rod in the SmartBox to cool down.
Remove the metal rod 20-30 seconds before insertion of the
Rapid-i into the RapidStraw.

For loading of the Rapid-i, collect the oocytes or embryos with
a Vitrolife micropipette.

Slide the hole of the Rapid-i into view, in the

HbI RapidStraw moxet
BbI3BaTh HapacTaHWe AaBNeHNsl BHYTPY, 4TO B
pesynkTaTe MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO
VINU Aaxe paspbiBY CONMOMUHBI BO BpeMsi

P ypb! p
Moka3aHue K NPUMEHEHNUIO

'YCTPOICTBO ANSt KPMOKOHCEPBALMK, NpeaHasHaveHHoe Ans
XpaHeHIs! 1 BUTPUCMKALMM 3MGPUOHOB YenoBeka u/mnn
ooumTos (MII).

npOTVIBOﬂOKa3aHV|ﬂ

He nasecTHbl.

OnucaHue NpoayKTa

Rapid-i™ Kit cocTonT 13 cneaytomx Tpex Yacteii:

AnemeHT Matepuan Paamepbl
(AnuHa x auameTp)
Rapid-i MMMA 80 x 2 Mm
RapidStraw | Meaunpex 130 x 3 Mm
Crepwens | HEPXABEIOWAT | 415, 5 4y
crans

Rapid-i Kit jocTyneH ¢ pasnuyHbIMI LBETOBLIMM kKoaamu
(CvHMIA, 3eneHbIN, KPaCHBIA, XenTbli 1 NPo3payHbIn) ANs
YNPOLLEHNs MAEHTUUKALMN 1 YTIPABIEHNS KUOXPAHEHNEM.
Ycnosus XpaHeHus

Temnepartypa xpaHeHus: ot +8 ao +25 °C.

v nocne npoueaypebl.

VIHCTPYKLMS MO NPUMEHeHUIo

MpoayKT NpeaHasHayeH Ans MCNONb30BaHMS CreunanicTam1
B oBnactn IKO.

Lienesas rpynna npeacTasnser coGoi B3pOCIbIX NaUNEeHTOB
neyeHve B
pamkax KO unn coxpaHeHvlﬂ epTunbHOCTH.

TMBHOTO

MoaroToBka 0OLMTOB 1 aMBPUOHOB K BUTpUdMKaLIMK
[[oMmKHa BbiTb TLATENBHON Y NPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMSIMU 110 UCTION30BAHIIO CPEAl ANs BUTPUGMKALMM.

Crepytolee o6opynosaHue U matepuass HeoBXoanMb!
nomumo yctpoiictea Rapid-i Kit:

+ SmartBox™

+  CTepeomM1KPOCKON C HarpeBaTesbHbIM CTONMKOM

* YnbTpa3ByKoBOil 3anausarens

TMWHUET C UrNOBUAHO HOCOBOI YaCTbIO
* Pesak

+  OTuKeTKu C MH(OpPMaLMeit NauneHTa, NpeJHasHaYeHHbIe
QNS XpaHEHWS! B XXW/KOM a30Te, Ui KpUoMapKep

* Kngkwit azot
+ [epxatens ¢ NpoBUPKOV 1 COOTBETCTBYIOLLNIA pe3epByap

the first warming solution immediately. While watching under
the microscope, gently move the Rapid-i back and forth.
Verify that the oocytes or embryos are free in the warming
media and then remove the Rapid-i.

Proceed with the warming according to the instructions
provided with the warming media.

Precautions

The responsibility for correct clinical use and technique rests
with the user. Labelling of the straw and transfer to and from
long term storage without leaving liquid nitrogen must be
planned in advance, prior to starting the procedure.

Rapid-i Kit is intended for single use only and SHALL NOT BE
REUSED. Re-use may cause contamination, poor oocyte or
embryo survival and failed procedure.

Discard if the product or the sterile is

ClLllve0g -anssi jo ajeq
vyjmuta z kapalného dusiku. Odstranéni zatavené pejety
RapidStraw muze vést k jejimu poskozeni.

Umistéte skladovaci nadobu (napf. drzak s gobletou) do
nadoby SmartBox.

Premistéte zatavenou pejetu RapidStraw z vika do goblety
tak, aby pejeta RapidStraw s oocyty nebo embryi neopustila
kapalny dusik. Nejniz$i ¢erna znacka na pejeté RapidStraw
musi byt vzdy ponofena v kapalném dusiku.
Rozmrazovani

Umistéte SmartBox do blizkosti pracovniho prostoru
umozujiciho snadnou manipulaci béhem rozmrazovani.

Napliite SmartBox kapalnym dusikem aZ do vy3e 1 cm pod
okraj a poloZte na SmartBox viko.

Pfipravte si desti¢ky s pfipravky pro rozmrazeni v souladu s
pokyny dodanymi spolu s témito pfipravky. Umistéte desticky
do blizkosti mikroskopu.

Premistéte drzak s gobletami obsahujici pejety RapidStraws
do tekutého dusiku v nadobé SmartBox. Presuiite jednu
pejetu RapidStraw, aniz byste ji vytahli z tekutého dusiku,

a presvédcte se, Ze je bezpecné upevnéna ve viku a Ze se
spodni konec dotyka dna nadoby SmartBox.

Ohfejte pejetu RapidStraw mezi prsty v misté cerné znacky,
abyste lépe vidéli na Eernou zalozku na ty&ince Rapid-i. Drzte
pejetu RapidStraw v dostateéné vzdalenosti nad éernou
znackou a odstfihnéte ji 3 mm nad koncem tyc&inky Rapid-i.
Nezvedejte pejetu RapidStraw z vicka a zajistéte, aby zlstala
ve vzpiimené poloze v tekutém dusiku.

VAROVANI: V kazdém pfipadé vzdy odstfihnéte pejetu
RapidStraw pred vyjmutim z tekutého dusiku.

Vytahnéte tyc¢inku Rapid-i (pomoci klesticek s dlouhymi
azkymi Eelistmi) z pejety RapidStraw tak, abyste mohli
uchopit jeji konec Spickami prstd. Poté rychle (co nejrychleji,
nejlépe za dobu krat$i nez 2 sekundy), ale opatrné, vyjméte
ty€inku Rapid-i z pejety RapidStraw a ponoite ihned hrot a
otvor ty¢inky Rapid-i do prvniho rozmrazovaciho roztoku.
Posouveijte tyginkou Rapid-i sem a tam a sleduijte jeji pohyb
pod mikroskopem. Ovérte, Ze se oocyty nebo embrya
pohybuji volné v rozmrazovacim roztoku a poté tyginku
Rapid-i vyjméte.

Postupuijte s rozmrazovanim v souladu s pokyny dodanymi

To preserve sterility, Vitrolife recommends that the Rapid-i Kit
is opened and used only with aseptic technique.

Vitrification procedures should only be performed using
vitrification/warming media with the correct indication. E.g.
oocyte vitrification procedures should only be performed
using vitrification/warming media indicated for oocyte
vitrification procedures.

Use safety pre-cautions when working with liquid nitrogen,
including wearing protective gear such as cryo-gloves,
goggles, close-toed shoes and an apron in a well-ventilated
room.

To ensure that the Ultrasonic sealer used with the device can
generate an appropriate seal, perform the following:

* Fill the RapidStraw with water to approximately 80% of its
length

+ Seal the RapidStraw using an ultrasonic sealer

+ Turn the RapidStraw upside down

Assess seals by applying pressure to the straw and inspect

for signs of leakage.

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient

is established.

Discard product according to standard clinical practice for

medical hazardous waste when the procedure is finished.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or

on the order of a physician or practitioner trained in its use

(Rx only).

Specifications

Sterilized using ethylene oxide SAL10°
Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

Bacterial Endotoxins (LAL assay) < 1.0 EU/device

The cooling rate at -50 °C is -1400 °C/minute and the
corresponding warming rate is 10,000 °C/minute.

bg: HenpaeunHata pa6oTta unu 3aneyaTsaHe
Ha RapidStraw moxe Aa NpMYMHN NoBuULLIaBaHe
Ha BbTPELIHOTO HansraHe, a TOBa MoXe Aa
npeAn3BMKa NOBPEAA U AOPU eKCMNo3us

Ha crnamkaTta no Bpeme Ha npouefyparta Ha
3aTonnsHe.

Moka3saHus 3a ynotpe6a

NS Xp: nnn Hoe

MwkponuneTkv Ans MaHUNynsLUuii ¢ ooLUTamMu unu
amBpuoHammn

O3HaKkoMbTECh C npvBeAeHHbIMU HUXKe NHCTPYKUUSAMU nepeq
OTKPBITUEM YNAKOBKM.
Butpudmkaumsa

BapaHee, Ao Ha4ana npoueaypsl NpoAymalTe nepeHoc
Rapid-i B peaepByap AnuUTeNbHOrO XpaHeHust 1 U3 Hero Ges
M3BNEeYeHUs 13 Xnakoro asora.

n nnn i

) YCTPOWCTBO, T Aace
13nonasa 3a NoMecTsaHe, BUTPU(UKALNS 1 NOAAbPKAHE Ha
em6pvioHn n/unm ooumntu (MII).

MpoTuBONOKasaHusa

He ca nssectHu.

OnucaHue Ha npoaykTa

Rapid-i™ Kit ce cbcToM OT CneaHUTe Tpu enemeHTa:

Move the tip of the pipette close to the wall of the hole in
the Rapid-i and apply slight pressure to expel the oocytes
or embryos into the hole. The maximum volume of the
vitrification solution should not exceed the volume of the
hole (30 nL).

NOTE: Avoid overfilling the hole or else the oocytes or
embryos may float out.

Immediately after loading, place Rapid-i vertically into the pre-
cooled RapidStraw sitting in the SmartBox. Cover the hole
immediately after insertion for a few seconds to prevent that
the Rapid-i accidentally pops out. The oocytes or embryos
are now vitrified and should not be warmed again until the
warming procedure is planned.

WARNING: From this point, inappropriate handling of

the RapidStraw may cause warming which can lead to
de-vitrification of the oocytes or embryos.

Seal the top of the RapidStraw using the Ultrasonic sealer.
Inspect the seal to ensure that sealing was correctly
performed. Make sure that the seal covers the entire diameter
of the RapidStraw and that no holes or defects are present.

If appropriate sealing has not occurred, attempt to reseal

the RapidStraw.

WARNING: The sealed RapidStraw shall not be removed

from liquid nitrogen. Removal of the sealed RapidStraw

could lead to damage of the RapidStraw.

Place the storage vessel (e.g. cryocane with attached goblet)

into the SmartBox.

Move the sealed RapidStraw from the lid and into the goblet,

so that the RapidStraw with the oocytes or embryos does

not Ieave the liquid nitrogen. The lowest black mark of the
p must always be i in liquid nitrogen.

Warming

Place the SmartBox close to the working area allowing easy
handling during warming.

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the
box's rim and place the lid on top of the SmartBox.

Prepare the dishes with warming media according to the
instructions provided with the media. Place the dishes close
to the microscope.

86n13n pabouyeii 30HbI AnA yno6eTea BUTpUcUKaLm.

HanonHuTe BaHHy SmartBox uakum a3oTom /10 ypoBHs
Ha 1 CM HIDKe Kpasi BaHHbI 1 HAKPOWTE CBEPXY KPbILIKO.
Bcerna nepxute BepxHUit koHeL, conomMuHbl RapidStraw Ha
[10CTAaTOMHOM PACCTOSHUM OT KUAKOTO a30Ta.

BAMEYAHUE. Becezda noddepxueaiime docmamoyHsil
YPOBEHb XUAKO20 a3oma & eaHHe SmartBox.

MoaroToBkTe Yallkv Co cpeaammn Ans BUTpudUKaLnm B
COOTBETCTBAM C MHCTPYKLISIMM 110 UCTIOMNB30BAHMIO CPef.
Pa3mecTuTe YaLuki pSEAoM C MUKPOCKOMOM.

YaocToBepbTech B LIENoCTHOCTU ynakoki Rapid-i Kit,

a Taloke B TOM, 4TO He MCTeK CPOK rofiHOCTH. OTKpoiiTe
YNaKoBKY, UCMOMb3ysi aCENTUYECKYI0 MeToauky. Taioke
npoBepkTe Ha LenocTHocTb Rapid-i nepea Hauanom
npoueaypsI.

HaHecuTe MH(opMaLuio 0 nauneHTe Ha HeoGXoaumoe
KonmyecTBo corlommnH RapidStraw unu npomapkupyiite ux
B COOTBETCTBIM C MECTHBIMI HOpMaTUBaMy. MomecTuTe
STUKETKY HIDKE BEPXHEI YEPHOM OTMETKY CONIOMMHbI
RapidStraw.

MoaroToskTe 1-5 0OLNTOB UMK 3MBPUOHOB ANA KaXAOTO
Rapid-i Ans BuTpuchbnkaLmm, cneays MHCTPYKUMSIM No
VICMOMNb30BaHMIO CPEA ANs BUTPUMKALMAM.

He noaaHee Yem 3a 2 MUHYThI 0 BUTPUEMKALIM NOMECTUTE
Rapi c KM P! B SmanBox

ans . U3Bnekute

3a 20-30 cekyHz 10 nomelleHna Rapid-i B con0MV|Hy
RapidStraw.

[insi 3arpy3ku Rapid-i cobepuTe 0ounTbl U 3MBPUOHBI
¢ nomotLbio Mukponunetku Vitrolife.

CpasuHbTe oTBepcTUe Rapid-i B none o63opa Mukpockona.
TepemecTuTe KOHUMK MUMETKY BOTHYIO K CTEHKE OTBEPCTUSA
B Rapid-i u, npuknaabisas HeGonbLUoe JaBneHne, BbinycTuTe
00LMTBI UM IMBPUOHBI B OTBEPCTUE. MakcManbHbii 06bem
ans By He [I0MKeH Tb 06beM
nyHKK (30 HA).
BAMEYAHUE. He
UHa4Ye 00YUMb! UNU 3MEPUOHKLI MO2YM 8bIMbIMb U3 HE20.

Mocne 3arpysku HemeanexHo nomectute Rapid-i

Move the cryocane and goblet the

into the liquid nitrogen in the SmartBox. Remove one
RapidStraw, without leaving the liquid nitrogen and make sure
that the RapidStraw is secure in the lid and that the lower end
touches the bottom of the SmartBox.

Warm the RapidStraw with your fingers around the black mark

to get a better view of the black tab on the Rapid-i. Hold the
RapidStraw well above the black mark and cut it 3 mm above

Enement Martepuan Pasmepun
(ABmKMHa X AnameTbLP)
Rapid-i PMMA 80 x 2mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3mm
Conpa | Heperaaema | 15, 5 mm
cToMaHa

spolus i pripravky.

Bezpecnostni opatieni

Odpovédnost za spravné Klinické pouzivani a postupy nese
uzivatel. Oznaceni pejety a pfemisténi pro dlouhodobé
skladovani i navrat z dlouhodobého skladovani, aniz by doslo
k vyjmuti z kapalného dusiku, musi byt naplanovany predem,
predtim, nez zahajite zakrok.

SadayRapid-i Kit je pouze na jedno pouziti a NESMi SE
POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouziti mize zpUsobit
kontaminaci, snizeni pravdépodobnosti pfeZiti oocyti nebo
embryi a nezdafeni zakroku.

NepouZivejte produkt, je-li poskozen sterilni vak nebo
jakykoliv obsah.

Pro zajisténi sterility spolecnost Vitrolife doporucuje, aby
byla souprava Rapid-i Kit oteviena a pouzivana pouze
aseptickymi postupy.

Pos Py vlmf kace by se mely provadét pouze pomocl
mrazovacich médii se spl oznadenim.
Postupy vitrifikace by se mély napfiklad provadét pouze
pomoci vitrifikaénich/rozmrazovacich médii oznacenych pro
postupy vitrifikace oocytd.

Dodrzujte preventivni opatfeni pfi praci s kapalnym dusikem,
v&etné pouzivani osobnich ochrannych pomticek, jako jsou
ochranné rukavice pro kryogenni aplikace, ochranné bryle,
ochranna obuv s plnou $pi¢kou a ochranna zastéra, v dobfe
vétrané mistnosti.

Abyste zajistili, Ze ultrazvukova tavika pouzita se zafizenim
muze vytvofit vhodny spoj, provedte nasledujici:
+ Napliite pejetu RapidStraw vodou pfiblizné do 80 % délky

Wenn die Versiegelung mangelhaft ist, versiegeln Sie das
RapidStraw erneut.

WARNUNG: Das versiegelte RapidStraw darf nicht aus
dem Fliissigstickstoff entfernt werden. Die Entnahme des
versiegelten RapidStraws kann zu Schaden am RapidStraw
fiihren.

Platzieren Sie das Lagerbehéltnis (d. h. Kryobehélter mit
Becher) in der SmartBox.

Nehmen Sie das versiegelte RapidStraw aus dem Deckel
und geben Sie es in den Becher, sodass es mit den Oozyten
oder Embryonen im Flissigstickstoff verbleibt. Die unterste
schwarze Markierung auf dem RapidStraw muss sich
stets im Fliissigstickstoff befinden.

Erwérmen

Platzieren Sie die SmartBox in der Nahe des
Laborarbeitsbereichs, um eine leichte Handhabung beim
Aufwarmen zu ermdglichen.

Fillen Sie die SmartBox bis auf 1 cm unterhalb der
Behalterkante mit Fliissigstickstoff und platzieren Sie
anschlieRend den Deckel auf der SmartBox.

No mas tarde de 2 minutos antes de la vitrificacion, coloque
la RapidStraw con varilla de acero en la SmartBox para que
se enfrie. Retire la varilla metalica 20 a 30 segundos antes de
introducir el Rapid-i dentro de la RapidStraw.

Para la carga del Rapid-i, recoja los ovocitos o embriones con
una micropipeta Vitrolife.

Desplace el orificio del Rapid-i hasta el punto de vision en el
microscopio. SitGe la punta de la pipeta cerca de la pared del
orificio del Rapid-i y aplique una ligera presion para expulsar
los ovocitos o embriones en el orificio. El volumen maximo
de la solucién de vitrificacion no debe superar el volumen del
orificio (30 nL).

NOTA: Evite el llenado excesivo del orificio, ya que los
ovocitos o embriones podrian salir flotando.

Inmediatamente después de la carga, coloque el Rapid-i en
posicion vertical en el interior de la RapidStraw preenfriada
que se encuentra en la SmartBox. Tape inmediatamente el
orificio tras su insercién durante unos segundos para evitar
que el Rapid-i se salga accidentalmente. Los ovocitos o
embriones se encuentran ahora vitrificados y no deben volver
a hasta que se i el i de

Bereiten Sie die Schalen mit dem Erwérmu ium

geman der Gebrauchsanweisung fiir dieses Medium vor.

to.

ADVERTENC/A A pamr de este punto, la manipulacion

Platzieren Sie die Schalen in der Nahe des Mil pS.

Geben Sie den Kryobehalter und den Becher mit den
RapidStraws in den Flissigstickstoff in der SmartBox.
Entnehmen Sie ein RapidStraw so, dass es im
Flussigstickstoff verbleibt, und stellen Sie sicher, dass das
RapidStraw sicher im Deckel sitzt und das untere Ende den
Boden der SmartBox berihrt.

Erwarmen Sie das RapidStraw mit Ihren Fingern im Bereich
der schwarzen Markierung, um das schwarze Etikett auf dem
Rapid-i besser lesen zu kénnen. Halten Sie das RapidStraw
oberhalb der schwarzen Markierung fest und schneiden Sie
es 3 mm oberhalb des hinteren Endes des Rapid-i ab. Heben
Sie das RapidStraw nicht aus dem Deckel und stellen Sie
sicher, dass es im Fliissigstickstoff aufrecht stehen bleibt.

WARNUNG: Vor der Entnahme aus dem Flissigstickstoff das
RapidStraw unter allen Umstanden abschneiden.

Heben Sie Rapid-i (mit Hilfe einer Prazisionspinzette mit
Nadelspitze) gerade so weit aus dem RapidStraw heraus,
dass Sie das Ende mit lhren Fingerspitzen greifen konnen.
Entnehmen Sie Rapid-i vorsichtig, aber so schnell wie
moglich (moglichst schneller als 2 Sekunden) aus dem
RapidStraw, und geben Sie die Spitze und die Offnung von
Rapid-i umgehend in die erste Erwarmungslésung. Bewegen
Sie Rapid-i vorsichtig hin und her, wahrend Sie es unter dem
Mikroskop beobachten. Uberpriifen Sie, dass die Ooozyten
oder Embryonen frei im Erwarmungsmedium schwimmen und
entfernen Sie anschliefend das Rapid-i.

de la puede
provocar calentamiento, lo cual puede dar lugar a la
desvitrificacién de los ovocitos o embriones.

Selle la parte supenor dela RapldSlraw por medio del
sellador Ir el sello para de
que el sellado se ha efectuado correctamente. Asegurese de
que el sello cubra el diametro completo de la RapidStraw y de
que no existan orificios ni defectos. Si el sellado no ha sido
correcto, pruebe a volver a sellar la RapidStraw.
ADVERTENCIA: La RapidStraw sellada no debe sacarse
del nitrégeno liquido. La retirada de la RapidStraw sellada
podria provocar daiios en la misma.

Coloque el recipiente de conservacion (p. €j., criocafia con
vaso fijado) en la SmartBox.

Traslade la RapidStraw sellada de la tapa al vaso, de
manera que la RapidStraw con los ovocitos 0 embriones

no abandone el nitrégeno liquido. La marca negra inferior
de la RapidStraw debe estar siempre sumergida en
nitrégeno liquido.

Calentamiento

Coloque la SmartBox cerca del area de trabajo, para facilitar
el manejo durante el calentamiento.

Llene la SmartBox con nitrégeno liquido hasta 1 cm del borde
de la caja y coloque la tapa sobre la SmartBox.

Prepare Ias p\acas de cultivo con los medios de

Fahren Sie mit der Erwarmung geman der -
anweisung fiir das Erwarmungsmedium fort.

VorsichtsmaRnahmen

Die Verantwortung fiir den korrekten klinischen Gebrauch
und die richtige Technik liegt beim Anwender. Etikettierung
des RapidStraws und der Transfer in und aus der
Langzeitlagerung ohne Verlassen des Fliissigstickstoffs
miissen im Voraus geplant sein.

Das Rapid-i Kit ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt

und DARF NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine
Wiederverwendung kann eine Kontaminierung verursachen,
das Uberleben der Oozyten oder Embryonen gefahrden oder
die Prozedur scheitern lassen.

Das Produkt umgehend entsorgen, wenn die sterile
Verpackung oder das Produkt selbst beschadigt ist.

Um Sterilitét zu gewahrleisten, empfiehlt Vitrolife, Rapid-i Kit
nur unter Anwendung aseptischer Techniken zu 6ffnen und
zu verwenden.

Vitrifizierungsprozeduren sollten nur mit Vitrifizierungs-/
Erwarmungsmedien mit der richtigen Indikation durchgefiihrt
werden Vitrifizierungsprozeduren fiir Oozyten sollten

« Zatavte pejetu R é tavicky
+ Otocte pejetu RapidStraw vzhiru nohama

idStraw za pouzZiti

Posudte utésnéni vyvinutim tlaku na pejetu a zkontrolujte
pripadné znamky Gniku.

nur mit Vitrifizierungs-/Erwdrmungsmedien
durchgefiihrt werden, die fiir Vitrifizierungsprozeduren fiir
Oozyten angezeigt sind.

Arbeiten Sle nur unter Anwendung von geeigneten
xahmen mit Flissigsti und tragen

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

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

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej lékafem ¢i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku (Rx
only).

Specifikace

Sterilizovano SAL 10°
Test na mysich embryich (1bunéénych)
[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280

Bakterialni endotoxiny (test LAL) <1,0 EU/pfipravek
Rychlost ochlazovani pii teploté -50 °C je -1400 °C/minuta
a pfisludna rychlost ohfevu je 10 000 °C/minuta.

da: Forkert handtering eller forsegling af
RapidStraw kan medfgre en trykophobning

i straet, som kan fa straet til at ga stykker
eller i yderste konsekvens eksplodere under
opvarmning.

Indikation for brug
Cryopraeservenngsanordnmg der er beregnet til opbevaring,

Rapid-i Kit ce npeanara ¢ pasanuyHu LIBETOBU KOAOBE (CUHBO,
3€MeHO, YEPBEHO, XBITO M MPO3PaYHO), 3a Aa Ce ONpoCcTH
MAeHT Tau Ha KpPUOC: o.

MHCTPyKI.WIVI 3a CbXpaHeHue
[la ce cbxpaHsisa Npu Temnepatypa ot +8°C go 25°C.

n cnep np

Ha a.
YkasaHusi 3a ynotpeba

MpopykTT TpsiGBa Aa Ce M3NoN3asa oT CeLManicT no
nHBUTPO onnoxaaxe (IVF).

Lienesara rpyna nauveHTy e nonyrnaums oT Bb3pacTHi unm
Xopa B penpoAyKTMBHa Bb3pacT, KOUTO ca NoanoxeHn Ha IVF
Tepanus unm 3anassake Ha depTunuTeTa.

MoaroToskaTa Ha 0OUMTUTE UMM eMEPUOHNTE 38
BUTPUMKaLMs TpsGBa Aa CTaBa NPELM3HO W CbINacHo
VHCTPYKUWMHUTE, NPEAOCTaBEeHM ChbC CPeanTe 3a
BUTPUMKaLMS.

B ponbnHeHve kbMm ycTpoiicTBoTo Rapid-i Kit ca Heobxoanummu
v cneHoTo 060py/ABaHe 1 MaTepuany:

+ SmartBox™

+  CTepeoMMKPOCKON ChC 3aToNsiLLa Ce NoANoKKa

. oynt 3aneyatsalo

MuHceTa ¢ UrnosnaHN Bbpxose
*  Pexell nHCTpymMeHT

«  ETUKETU C naeHTUdMKaLUMOHHUTE AAHHWN Ha NauneHTa,
npeHasHayeH 3a CbXpaHEeHMe B TeUeH a3oT Ui
Kpromapkep
Teuen asor

* Kpu p C nypau
WM eKBUBasIeHTHO 0GopyaBaHe

Cb/l 32 CbXP:

MMKDOHMHSTM 3a MaHunynupaHe Ha oouMTh unu
em6puoHn

p o8 TenbHO Y10 CONOMUHY
Rapi , BCTaBMeHHyto B SmartBox. nocne | BCUYKN no-f10ny, Npeawv Aa oTBopuUTe:
BBEAEHNS HAKPOIATE OTBEPCTUE Ha HECKOMBKO CEKYH, onakoekara.

YTOGbI Rapid-i™ cnyyaitHo He n3

COMOMMHBI. OOLWTHI 1 OMEPUOHSI Tenepb BUTPUMLMpoBaHL  BUTPUdUKaLus

¥ He [OMKHbI CHOBA NOABEPraThCA HarpesaHuio A0 MOMeHTa
i |

NPEAYTMNPEXOEHWE. C amozo momeHma HeHadnexauwee

Mpeau aa sanoyHete TpsibBa na

npexsbpnsHeTo Ha Rapid-i 4o 1 OT koHTeliHepa

3a ALNTOCPO4HO CbXxpaHeHue, 6e3 Aa ce u3saxaa
TEIIHO OT TeYHNs! a3oT.

the back end of the Rapid-i. Do not lift the from
the lid and make sure it stays up-right in liquid nitrogen.

WARNING: Under any condition, always cut the

c moxem

3 P K
00UUMO8 U AMEPUOHOS.

before removing it from liquid nitrogen.

Lift the Rapid-i (using needle nose tweezers) out of the
RapidStraw just enough to enable you to grasp the end with
your finger tips. Then quickly (as fast as possible, preferably
less than 2 seconds), but carefully, remove the Rapid-i from
the RapidStraw and plunge the tip and hole of the Rapid-i into
the first warming solution immediately. While watching under
the microscope, gently move the Rapid-i back and forth.
Verify that the oocytes or embryos are free in the warming
media and then remove the Rapid-i.

Proceed with the warming according to the instructions
provided with the warming media.

Precautions

The responsibility for correct clinical use and technique rests
with the user. Labelling of the straw and transfer to and from
long term storage without leaving liquid nitrogen must be
planned in advance, prior to starting the procedure.

Rapid-i Kit is intended for single use only and SHALL NOT BE
REUSED. Re-use may cause contamination, poor oocyte or
embryo survival and failed procedure.

Discard if the product or the sterile packaging is damaged.

To preserve sterility, Vitrolife recommends that the Rapid-i Kit
is opened and used only with aseptic technique.

Vitrification procedures should only be performed using
vitrification/warming media with the correct indication. E.g.
oocyte vitrification procedures should only be performed
using vitrification/warming media indicated for oocyte
vitrification procedures.

Use safety pre-cautions when working with liquid nitrogen,
including wearing protective gear such as cryo-gloves,
goggles, close-toed shoes and an apron in a well-ventilated
room.

To ensure that the Ultrasonic sealer used with the device can
generate an appropriate seal, perform the following:

« Fillthe R: 80% of its
length

with water to appr

+ Seal the RapidStraw using an ultrasonic sealer
+ Turn the RapidStraw upside down

Assess seals by applying pressure to the straw and inspect
for signs of leakage.

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

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

Specifications

m BEPXHEro KOHLIA CONOMMHbI
RapidStraw ¢ nomoLbto ynsTpa3BykoBoro 3anavsarens.
MpoBepbTe LWOB, YTOBLI YAOCTOBEPUTLCS, YTO 3anauBaHne
6bIno NpoBeaeHo Haanexalwum obpasom. Ybeautecs, 4to
LUOB NOKPLIBAET BECb AMAMETP ConomuHbl RapidStraw, a
ujen unm AedekTbl OTCYTCTBYIOT. ECrv 3anansanme He Gbino
npoBeaeHo A0MKHBIM 06pa3om, NOBTOPUTE 3anauBaHue
conomuHbl RapidStraw.

TMPEAYMNPEXOEHVE.

cropen

He domkHa usenexkambCs u3 Kudkozo asoma. CpenuTe. MocTaBeTe ChAOBETe 67130 40
Moxem Kee

1o8pexOeHUIo.

Momectute ans

il SmartBox 1 ynTpa3seykoBOTO 3aneyaTeallo
YCTPOICTBO B 6nM3ocT 4o paboTHaTa obnacT, koeTo fa
n03BONM NIecHo 6opaseHe Mo Bpeme Ha BUTPUGUKaLVs.

HanbnHete SmartBox ¢ TeyeH asot go 1 cm ot pbba Ha
KyTusiTa U nocTtaBeTe Kanaka BbpXy KyTusTa. BuHaru ApbxTe
ropHata yacT Ha RapidStraw Ha AOCTaTb4HO pa3cTosiHVe

OT TEeYHUSI a3oT.

30 i

109 pr rvering af humane embryoner og/eller
oocytter (MII).

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Produktbeskrivelse

Rapid-i™ Kit bestar af falgende tre komponenter:

Del Materiale Mal

(Leengde x diameter)
Rapid-i PMMA 80x2mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Stav Rustfrit stal 115x2mm

Rapid-i Kit fas med forskellige farvekoder (bla, gren, red, gul
og gennemsigtig) for at gere identifikation og handtering af
cryo-opbevaring nemmere.

Opbevaringsinstrukser

Opbevares ved +8 til +25 °C.

Kassér produktet efter faerdiggerelse af proceduren.

Brugsanvisning

Sie Sct ing wie Kryot e, Schutzbrill
geschlossene Schuhe und eine Schirze, der Raum muss
gut geliiftet sein.

Um sicherzustellen, dass der mit dem Geréat verwendete
Ultrasct i eine ar Dichtung erzielt,
gehen Sie folgendermafen vor:

Fullen Sie das RapidStraw bis zu ca. 80 % seiner Lange
mit Wasser.

Versiegeln Sie das RapidStraw mit einem
Ultraschallversiegler.

Drehen Sie das RapidStraw auf den Kopf.

Prifen Sie die Versiegelungen, indem Sie Druck auf das
Straw ausiiben und auf Anzeichen von Leckagen achten.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerét ereignet hat, some dem Hersteller und der

d Behorde des gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt geman
der tiblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle zu entsorgen.

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

Produktdaten

Durch Ethylenoxid sterilisiert SAL 10¢
Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte
Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) <1,0 EU/Gerat

Die KiihIrate bei —50 °C betragt —1400 °C/Minute und die
entsprechende Erwarmungsrate 10.000 °C/Minute.

el: Tuxéveo@aApévog XeIpIoPOG | oPPAyion
NG Trayiétag RapidStraw pmropei va mpokaAéoel
OUCOWPEUCT TTECNG OTO ECWTEPIKO TNG, ME
GUVETTEID TN NI 1) akOun Kal TRV EKpNEN TNG
Taylérag Kard n diadikaoia avabéppavong.

Evdeigeig xpriong

ZUOKEUT KPUOTUVTAPNONG TTOU TIpoopieTal yia Tn @UAGgN,
TNV vaAoTIoINGN Kai T GUVTAPNON avBpWTTIVWY PBPUwWY i/
Kal wokuTTapwv (MIl).

AvTevdeigeig

Kapia yvworr.

Mepiypa@n mwpoiévrog

To Rapid-i™ Kit repiAapBavel Ta §Ag Tpia aToixeia:

e las instrucciones incluidas con Ios
medios. Coloque las placas de cultivo cerca del mi

ijaahdytettyyn RapidStraw-olkeen SmartBoxjaahdyttimeen.
Peita reika heti Rapid-i-sauvan asettamisen jalkeen
muutamaksi sekunniksi, jotta Rapid-i ei ponnahda
vahingossa ulos. Munasolut tai alkiot on nyt vitrifioitu,
eika niiden saa antaa sulaa uudelleen ennen suunniteltua
sulatustoimenpidetta.

VAROITUS: Tésté vaihe l&htien suljetun F

virheellinen késittely saattaa johtaa sulamiseen ja siten

munasolujen tai alkioiden de-vitrifikaatioon.

Sulje olki kéayttaen Tarkista,

etta olki on saumautunut hyvin kiinni. Varmista, etta olki on

kunm ja hyvin saumautunut koko suljetulta matkalta ilman
itddn aukkoja, reikia tai muita vikoja. Jos sauma ei ole

riittdvan hyva, koeta sulkea RapidStraw-olki uudelleen

saumaajalla.

VAROITUS: Sulje('tua RapidStraw-olkea ei saa ottaa pois

Suljetun i je inen pois voi
vahingoittaa RapidStraw-olkea.

Aseta sailytysastia (esim. metalliranka ja sen kobletti)
SmartBox-jadhdyttimeen.
Surra suI]ettu Rap\dSiraw 0Ik| munaso\ulneen tai

ysta varten
metalllrangan koblettiin pitden sita aina nestetypen sisalla.
RapidStrawoljen alimman mustan merkin on aina oltava
nestetypen peitossa.

Lammitys
Aseta SmartBox lahelle tyskentelyaluetta, jotta se on
helposti kasiteltavissa lammityksen aikana.

Téyta Smar jaéhdytin r
reunasta ja aseta kansi paikalleen.

3 1 cmin etéisy

Valmista maljat tayttdmalla ne lammitysliuoksella liuoksen
mukana toimitettujen ohjeiden mukaan. Aseta maljat Iahelle
mikroskooppia.

Siirra oljet siséltava pitkaaikaissail 1
metalllranka koblettemeen nestetyppeen

i . Ota yksi Rapi - olki
kasiteltavaksi varmistaen, ettéd se pysyy nestetypen sisélla ja
on koko ajan kannen pidikkeessa siten, etté sen toinen paa
koskettaa SmartBox-jaahdyttimen pohjaa.

Lammita RapidStraw-olkea sormilla mustan merkin ymparilta,
jotta nakisit Rapid-i-sauvan mustan merkkiliuskan paremmin.
Pida RapidStraw-oljesta selvasti mustan merkin ylapuolelta ja
leikkaa se 3 mm Rapid-i-sauvan paan ylapuolelta. Ala nosta
lainkaan RapidStraw-olkea kannesta vaan varmista, etta se
pysyy nestetypen sisalla.

VAROITUS: Leikkaa RapidStraw-olki aina ennen sen
poistamista nestemaisesta typesta.

Nosta pinseteilla Rapid-i-olkea RapidStraw'sta juuri
sen verran, etta voit tarttua sen paahan sormenpailla.
i i mutta isi nopeasti (alle kahdessa

Traslade la criocafia y el vaso que contiene las RapidStraws
al nitrégeno liquido de la SmartBox. Retire una RapidStraw,
sin abandonar el nitrégeno liquido, y asegurese de que la
RapidStraw esté bien sujeta a la tapa y que el extremo inferior
toque el fondo de la SmartBox.

Caliente la RapidStraw con los dedos alrededor de la marca
negra para ver mejor la lenglieta negra en el Rapid-i. Sujete
la RapidStraw bastante por encima de la marca negra y
cortela 3 mm por encima del extremo posterior del Rapid-i.
No levante la RapidStraw de la tapa y asegurese de que se
mantenga en vertical en el nitrégeno liquido.

ADVERTENCIA: En cualquier circunstancia, corte siempre la
RapidStraw antes de retirarla del nitrégeno liquido.

Levante el Rapid-i (usando pinzas de nariz de aguja) del
RapidStraw lo suficiente como para permitirle agarrar

el extremo con la punta de los dedos. A cont\nuaclon
rapidamente (lo mas réapido posible, p! en

sekunnissa), poista Rapid-i Rapidstraw’sta ja upota sen
karki ja reika ensimmaiseen \ammltyshuokseen Lnkuta
Rapid-i-olkea varovasti in liuoksessa

sita illa. Varmista, etta tai alkiot ovat
siirtyneet lammitysliuokseen ja poista Rapid-i.

Jatka sulatusprosessia lammitysliuoksen mukana
toimitettujen ohjeiden mukaan.

Varotoimet

Kayttaja on vastuussa siité, etté tuotteiden kliininen kaytto
ja tekniikat ovat asianmukaiset. On varmistettava aina, etté
oljeton merkmy aslanmukalsesﬂ ja ettd niita on sallyletty
oikein i seké i etté sieltd
pois otettaessa.

Rapid-i Kit on kertakayttdista EIKA SITA SAAKAYTTAA
UUDELLEEN. Uudelleen kaytt6 saattaa johtaa
konlamlnaatloon munasolujen tai alkioiden heikkoon

menos de 2 segundos), pero con cuidado, retire el Rapid-i
de la RapidStraw y sumerja de inmediato la punta y el orificio
del Rapid-i en la primera solucién de calentamiento. Mientras
observa bajo el microscopio, mueva suavemente el Rapid-i
hacia delante y hacia atras. Compruebe que los ovocitos o
embriones estén libres en los medios de calentamiento y
luego retire el Rapid-i.

ja koko prosessin epaonnistumiseen.

Tuotetta ei saa kayttaa jos steriili muovisuojus tai muu osa
sen siséllosta on vahingoittunut.

Vitrolife suosituksen mukaan Rapid-i Kit -sarjan steriiliys
voidaan varmistaa parhaiten, kun sarja avataan ja sita
kaytetaan noudattaen aseptisia menetelmia.

Vlmfkaatlo tulee suorittaa vain kaynamalla

Contintie el calentamiento siguiendo las instruccion
incluidas con el medio de calentamiento.

Precauciones

La de que su clinicay la técnica
sean las correctas recae en el usuario. El etiquetado de la
pajilla y el traslado al tanque de almacenamiento a largo
plazo y desde este sin abandonar el nitrégeno liquido deben
planificarse con antelacion, antes del inicio del procedimiento.

Rapid-i Kit esta disefiado para un solo uso y NO

DEBE REUTILIZARSE. La reutilizacion puede causar
contaminacion, dificultades de supervivencia del ovocito o
embrién y fallo del procedimiento.

Si el producto o el embalaje estéril estan dafados,

itukseen sopivaa iuosta.
Esimerkiksi munasolujen vitrifikaatio tulee suorittaa
vain kaytta munasolujen vitri i tarkoitettua

vitrifikaatio-/lammitysliuosta.

Noudata nestetypen kasittelyssa turvallisuutta koskevia

varotoimia: varmista tydskentelytilan tehokas ilmastointi ja

kayta suojavarusteita, kuten kryokasineitd, suojalaseja ja

umpinaisia jalkineita.

Varmista, etta Ialtteen kanssa kaytettava ultradanisaumaaja
sauman tavalla:

+ Téayta RapidStraw-olki vedelld noin 80 % sen pituudesta
olki kayttaen

imaajaa

« Sulje

Para conservar la esterilidad, Vitrolife recomienda que
Rapid-i Kit sea abierto y utilizado solamente aplicando una
técnica aséptica.

Los procedimientos de vitrificacion solo deben

+ Kaanna Iki ylosalaisin

Tarkasta saumat painamalla olkea ja tarkkaile merkkeja
vuodosta.

Kalklsta tuotteeseen liittyvista vakavlsla vaaranlan(e\sta on

utilizando medios de vitrificacién/calentamiento con la
indicacion correcta. Por ejemplo, los procedimientos de
vitrificacion de ovocitos solo deben realizarse utilizando
medios de vitrificacion/calentamiento para ovocitos.

Adopte precauciones de seguridad para trabajar con el
nitrégeno liquido, incluido el uso de indumentaria protectora
como crioguantes, gafas protectoras, calzado cerrado

y delantal, en una habitacién bien ventilada.

jasenja
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sual(see
Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien kliinisten kaytantéjen mukaan.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain laakari
tai tuotteen kayttoon koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen Yhdysvaltojen lain mukaan. (Rx only)

Tuotetiedot

Para asegurarse de que el Sellador ultrasénico u|i|izad0‘ Steriloitu etyleenioksidilla SAL 10%
con el dispositivo puede generar un sello , realice - —— -
o siguiente: Yksisoluisella hiirialkiolla tehty testi [% arenes
. blastotsusti staadiumisse 96 tunni jooksul] ¢ 280
+ Llene la RapidStraw con agua hasta apr ite el
80 % de su longitud Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) < 1,0 EUllaite

+ Selle la RapidStraw utilizando un sellador ultrasénico

+ Vuelva la RapidStraw del revés

Evallie los sellos aplicando presion sobre la pajilla e
inspeccione si hay signos de fuga.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con
el dispositivo debe ser notifi al i i
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Una vez terminado el procedimiento, deshagase del producto
siguiendo la practica médica habitual para residuos médicos
peligrosos.
Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa, o a un profesional formado para su uso (Rx only).
Especificaciones

por oxido de etileno SAL 10°

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula [% de embriones
desarrollados a blastocitos expandidos a las 96 horas] 2 80

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) < 1,0 UE/dispositivo

Vitrifikation ma kun udferes af personale, der er
i procedurer for vitrifikation.

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

Forberedelse af oocytter eller embryoner til vitrifikation
skal udferes omhyggeligt og i overensstemmelse med de
anvisninger, der folger med vitrifikationsmedierne.

Ud over Rapid-i Kit er falgende udstyr og materialer
nedvendige:

+ SmartBox™

Jaahdytysnopeus —50 °C:ssa on —1400 °C/minuutissa ja
vastaava sulatusnopeus 10 000 °C/minuutissa.

fr: Une mauvaise manipulation de RapidStraw
ou une mauvaise étanchéité aprés scellage
peut causer une accumulation de pression

a l'intérieur qui peut entrainer des dommages
ou méme une explosion de la paillette lors de
la procédure de réchauffement.

Indications d'utilisation

Dispositif de cryoconservation destiné a étre utilisé pour
contenir, vitrifier et maintenir des embryons et/ou ovocytes
humains (MIl).

Contre-indications
Aucune connue.

Description du produit
Rapid-i™ Kit est constitué des trois éléments suivants :

. N Elément Matériau Dimensions
sToxgio YAIK6 AlaoTéoEic La velocldad de enfnamlento a-50 °C es de -1400 °C/minuto (Longueur x Diamatre)
(kKo x 518 ) | Y la de correspondiente es de
o 10.000 °C/minuto. Rapid-i PMMA 80 x 2mm
Rapid__| PUVA 802 mm Médiprne 130 % 3 mm
RapidStraw | Mediprene 130x3 mm et: rRap aw korre vale k ine Rod Acier inoxydable | 115 x 2 mm
Papdog Avogeidwro atodh 115 x 2 mm voi ine v&ib pshjustada kérre

To Rapid-i Kit diatiBetal o€ S1a@opeTIKOUG XPWHATIKOUG
OUVBUATPOUG (UTTAE, TIPACIVO, KOKKIVO, KITPIVO Kal Slagaveg)

sees rohu kasvamist, mis omakorda voib
sulatamisprotseduuri ajal tuua kaasa
d voi isegi korre plahvatamise.

« Et oskop med op!

Kriopreservatsiooni seade, mis on maeldud inimembriiote
M Kiirkil ja

yia TV aTrAoTToinGn TG Tau Kai g mg kahjust
QTTOBIKEUTNG EV YUXPW. PRI

. ) Kasutamisjuhised
0dnyieg arobrikeuong
Na guAdaooetal oTo o€ Beppokpaaieg ammo +8 éwg +25°C. jalvai mu (Min)
A fipTe TN GUOKEUN ETA TNV OAOKARpWON Tng Siadikaoiag.  Sailitamiseks.

« Ultralydsforsegler

Spids pincet
Cutter

Meerkater med patientens ID beregnet til opbevaring
i flydende nitrogen eller en cryoware marker pen

Flydende nitrogen

Holder til cryorer med baeger og en passende
eller til udstyr

« Mikropipetter til manipulation af oocytter eller embryoner

opbevari

Lees nedenstaende instruktionerne, inden pakningen abnes.
Vitrifikation

Planlaeg en procedure for overfersel af Rapid-i til og fra
ing, uden at produktet forlader den flydende

BABEJIEXKA: BuHazu
meveH asom & SmartBox.

HUBO Ha

MoaroTeeTe cboBETE ChC CpeaaTa 3a BUTPUMKALINS
, KOUTO ca BN HU CbC

nitrogen, forud for procedurens start.

Anbring SmartBox og ultralydsforsegleren taet pa
arbejdsomradet for at lette handteringen under vitrifikation.

Mposepete ganu onakoskaTa Ha Rapid-i Kit e HenokbTHaTa,
KaKTO ¥ ank CPOKbT Ha FOAHOCT He € M3Tekbl. OTBopeTe

p
Aepxatenb ¢ npobupkoit) B BaHHy SmartBox.

MepeHecuTe 3anasHHyto conomuHy RapidStraw 13 kpbiLku

B Npobupky Takum o6pasom, 4Tobbl conomuHa RapidStraw

C 0oUVTAMM UNV AMBPVIOHAMM He NOKAANE KMAKWT: aoT.
HwxHsas yepHas oTMeTka AROMKHA

ITa, KaTo acenTuyHa TexHuka. Mpeau aa
3anoyHeTe npoueaypara, nposepete cbio Aanu Rapid-i e
CbC 3aMa3eHa UsAnocT.

O6o3Hau4eTe TO4YHO TonkoBa Ha Gpoit RapidStraws,
KOSKOTO Lue ca BY HeoBX0oANMM, kaTo HaanuweTe

6bITh BCErAa NorpykeHa B XUAKWIA a30T.

PaJMOpa)KVIBaHVIE

Momectute SmartBox no6nu3ocTu ot paGoyeit 3oHb! Ans
yno6cTea pasvopakmBaHmst.

HanonHuTe BaHHy SmartBox X1aKiuM a30ToM 10 YPOBHSI Ha
1 CM HUKe Kpasi BaHHbI U HAKPOIATE CBEPXY KPBILLKOA.
TMoAroToBbTE YalLKN CO CPeaaMm /ANsi Pa3MOpaXMBaHVs B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMY M0 MCMONL30BAHMUIO CPEf.
PaamecTuTe Yalki psiiom ¢ MMKDOCKOHOM

MepeHecuTe aepxartens ¢

MAeHT [DaHHy Ha nauy Wnu fiaHHn
CbrnacHo MecTHUTe pasnopeabu. MocTasete eTukeTa noa
ropHata YepHa MapkupoBka Ha RapidStraw.

MpuroTeete 1 — 5 oouuTa Unu emGproHa 3a BUTPUMKaLUS
Ha eflHo n3aenve Rapid-i, kaTo cnaseate UHCTPyKUMKTE,
NpeocTaBeHu CbC CPEANTE 3a BUTPUMKALINS.

Fyld med flydende nitrogen op til 1 cm fra
beholderens kant, og szet laget pa beholderen. Hold altid
toppen af RapidStraw pa tilstraekkelig afstand af den flydende
nitrogen.

BEM/ERK: Serg for, at der altid er tilstraekkeligt med flydende
nitrogen i SmartBox.

Forbered skalene med vitrifikationsmedierne i overens-
stemmelse med de anvisninger, der falger med medierne.
Anbring skalene teet pa mikroskopet.

Kontrollér, at pakningen med Rapid-i Kit er intakt, og at
udlgbsdatoen ikke er overskredet. Abn pakningen ved

hjeelp af aseptisk teknik. Check at Rapid-i er intakt, inden
proceduren pabegyndes.

Maerk preecis det antal RapidStraws, der skal bruges,

He no-kbCHO OT 2 MUHYTV Npeawn BUTPUcbHKaLMS
RapidStraw ¢ metanHara coHaa B SmartBox, 3a fa ce
oxnaau. Ussagete metanHarta codaa 20 — 30 cekyHaw, npeav
na Bkapate Rapid-i B RapidStraw.

3a 3apexpaaHe Ha Rapid-i BaemeTe oouutute nnu

conomuHbl RapidStraw, B kuakuin a3oT B BaHHe SmartBox.
ofaHy i He w3

ec Vitrolife.

MnbaHete oTBopa Ha Rapid-i B 3puTenHoTo none Ha
1a. M) Bbpxa Ha nunetara 61130 Ao

XKNZKOTO a30Ta, 1 , UTO OHa B KpbILLKE,
a ee HINKHWUIA KoHe kacaeTcs AHa BaHHbI SmartBox.

Harpeiite conomnHy RapidStraw nansuamu Bokpyr YepHoit
OTMETKY, YTOBI CTarO MyHLLIE BUAHO HEPHYIO NNACTUHKY Ha
Rapid-i. Xopowo iiTe CONOMUHY i BbIlLE
{epHOI! OTMETKM 1 OTPEXBTE €€ Ha 3 MM BbilLe 0GPaTHOrD
koHua Rapid-i. He noaHumaiite conommuny RapidStraw na
KPBILLIKY 1 YJ0CTOBEPLTECH, 4TO OHa AEPXUTCS Ha MNasy B
KMAKOM asoTe.

med IDelleri med lokale
bestemmelser. Anbring maerkaten under det gverste sorte
meerke pa RapidStraw.

Forbered 1-5 oocytter eller embryoner pr. Rapid-i til
vitrifikation ved at falge de anvisninger, der folger med
vitrifikationsmedierne.

Anbring senest 2 minutter for vitrifikation RapidStraw
med metalstaven i SmartBox, sé det kan kele ned.

cTeHata Ha oTBopa B Rapid-i u ¢ nek HaTuck nat
obem

Fjern 1 20-30 sekunder for, Rapid-i indferes

00UMTUTE UN EMGPHOHMTE B OTBOPA.
Ha pasTBopa 3a BUT He Tpsiba aa
obema Ha oteopa (30 nL).

3ABEJIEXKA: He donyckalime npenbneaHe Ha omeopa,

iR

Opsaml oocytterne eller embryonerne med en Vitrolifemi-
kropipette, som skal bruges til at fylde dem i Rapid-i.

Skub hullet i Rapid-i ind i synsfeltet under mikroskopet.

muli kKamo e cnyyqall unu
Moxe da U3nysam HagbH.

Anbring teet pa vaeggen i hullet i Rapid-i, og
Iryk let Yor at placere oocyﬂeme eller embryonerne i hullet.

BeqHara cnep 3apexzaHe noctasete Rapid-i Bep

NPEOQYNPEXAEHWE. Beeraa nTe nepen
M3BMEYEHNEM 13 KMAKOTO a3oTa.
C nomoLbIo NUHLETa C wnosmquom HOCOBOV! 4acTbio

Rapid-i n3 i HacTornbKo,

4TOBbI BbI MOTTIM CXBATUTL €10 KOHYMKaMI NarbLes. 3atem
6bICTPO (Tak GICTPO, kak MOXETe, XenaTernbHO MeHee Yem 3a
2 ceKyH[ibl), HO OCTOPOXHO M3BnekuTe Rapid-i U3 CONoMUHBI
RapidStraw 1 HemeaneHHo NorpyauTe KOHYWK 1 oTBEpCTME
Rapid-i B nepBbIit pacTeOp ANs pasmopaxusaHus. Mo

iTe Rapid-i Bnepea u
Ha3afl. YGeNTECh, YTO OOLMTBI M SMBPUOHbI HAXOAATCS

0 oxnageHata KOSAITO Nnexw B
SmarlBox MokpwiiTe OTBOPA He cnen 03a

g volumen ma ikke
overstige hullets volumen (30mL).

HSIKOIIKO CEKyHM, 33 [1a HE [JOMYCHETE CIyualHo ackavaHe
Ha Rapid-i HaBbH. Cera oouuTuTe UnNn emGpuoHUTE ca
BUTPUDHULIMPEHY 1 HE TPGBA /1a Ce 3aTONMIST OTHOBO A0
nnannpaxe Ha npouesypara 3a satonsisHe.
TMPEAYMPEXAOEHME: Om mo3u MoMeHm HenpasuiHomo
6opaseHe ¢ RapidStraw moxe da npuyuHuU 3amonnsHe,
koemo da dosede do desumpuchuKkayus Ha oouumume unu
embpuoHume.

BaneuvaraiiTe ropHara yact Ha RapidStraw, kato nanonasare

- . , B CBOGOAHOM COCTOSHMM B Cpepe ans a
Sterilized using ethylene oxide SAL10 3atem ynanure Rapid-i.
Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos n e B co
developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280 et 10 vcnon cpea ana
Bacterial Endotoxins (LAL assay) <1.0 EU/device ~ pasmopaxusaHusi.

The cooling rate at -50 °C is -1400 °C/minute and the
corresponding warming rate is 10,000 °C/minute.
Symbols glossary

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

MepbI NpeAOCTOPOXKHOCTH

Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a HaAnexaluee

KIMHNYECKOE NPUMEHEHIE 1 TEXHOMOTMIO CTIONb30BaHNS.

HaHeceHMe Mapk1pOBKM Ha CONOMUHY 1 ee NepeHoC B
[NUTEnNBbHOTO 1 13 Hero 6e3

13 XUAKOrO a30Ta A0MKHbI BbITh NPoyMaHs! 3apaHee, nepea

Hayanom 1.

NTP: 0 3aneyarsallo 7! . Mposep:
3anedaTBaHeTo, 3a f1a Ce rapaHTVpa, Ye e HanpaseHo
no6pe. YBepeTe ce, Ye 3anevarBaHeTo Nokpusa Lenus
AnameTbp Ha RapidStraw u Hama aynunum unu aedekTn.
AKO 3arevaTBaHeTo e HeNpaBnnHoO, HanpaseTe ONuT Aa
3anevarare noBTOpHO RapidStraw.

TPEAYIMPEXOEHWE: 3aneyamarama RapidStraw He
mpsi6ea da ce uzeaxda om meyHusi azom. MzeaxdaHemo
Ha 3ane4amaHama RapidStraw moxe Oa 51 nospedu.

n CbAia 3a CbXp:
npukpeneHa nypa) B SmartBox.

(Hanp. kpvoL \ABp C

MpemecTete 3ane4araHata RapidStraw ot kanaka B nypara,
Taka Ye RapidStraw c oouutuTe Unu emGpuoHnTE Aa He

: Undgaé at overfylde hullet, da oocytterne eller
embryonerne i modsat fald kan flyde ud.

Anbring straks efter fyldning Rapid-i lodret position i det
for-kelede RapidStraw, der er placeret i SmartBox. Tildaek
straks efter isaetning hullet i nogle sekunder for at forhindre, at
Rapid-i utilsigtet hopper ud. Oocytterne eller embryonerne er
nu vitrificerede og ber ikke opvarmes igen fer den planlagte
opvarmningsprocedure.
ADVARSEL: Fra og med de(te trdspunk( kan forkert

ing af det medfare
opvarmning, hvilket kan resultere i, at oocytterne eller
embryonerne ikke forbliver vitrificerede.

Odnyieg xpnong
H uahoTroinon pTropei va eKTEAETTET POVO ATTO TIPOCWTTIKG
eKTTaISEUPEVO OE Dladikaaieg uaAoTroinong.

H opada-016x0g aoBevwv gival TTANBUCHOI evAIKWY ri
avaTapaywyikig n)\lklag Tou uTroBdaANovTal o€ Bepatreia
£8wot 1SV noe Siarrpnong
yovipoTnTag.

H mrpogToipacia Twv wokuTTapwy fi Twv ELBPUWY VIC(

Vastunididustused

Pole teada.

Toote kirjeldus

Rapid-i™ Kit sisaldab jargnevalt nimetatud kolme eset.

uahoTroinon TIPETTEI va ival akpIBG Kal va ou}

TIPOG TIG OBNYIEG TIOU TIAPEXOVTAI E TO PETO L

Madi pe T ouokeurj Rapid-i Kit atraireital o akéAouBog
£EOTTAIGPOG Kall TO TIAPOKATW UAIKG:

+ SmartBox™

* ‘Eva OTEPEOTKOTTIKG HIKPOOKOTTIO PE BEpHaIVOpEVN
TpaTeda

ZUOKEUN OQPAYIoNG PETW UTTEPAXWV

AaBida pe BeAovoeidn dkpn
« Koidi

Ese Materjal M&otmed
(pikkus x 1abim6ot)
Rapid-i PMMA 80 x2mm
o i i 130 X3 mm
Varras Roostevaba teras | 115x2mm

Rapid-i Kit on saadaval eri varvikoodidega (sinine,
roheline, punane, kollane ja Iabipaistev), et holbustada
identifitseerimist ning kriiokonteineri haldamist.
Sailitamisjuhised

Hoiustada temperatuuril +8 kuni +25 °C.

Visake seade parast protseduuri I6petamist ara.

Kast ised

»  ETikéteg TAUTOTNTAG TG 00BEVOUG TTOU TTPOoOpifovTal yia
aTobrikeuan o€ uypd adwro, f avegitnAog papkaddpog yia
KPUO@IOAIBIO

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

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

Munarakkude v6i embriiote kiirkiilmutamiseks

* Yypé alwto
« Zmpiypa yia kpuo@iaAidia e kUTTEAAO Kal katdAAnAo
Boyxeio gl 16 1} 1008 UvVapo 0

ine peab olema tapne ja toimuma

MIKPOTTITTETEG YIat TOV XEIPIOUS TWV WOKUTTEPWY A Twv
EuBpUWY

AiaBAoTE GAEG TIG TTAPAKATW 0BNYIES TIPIV AVOIEETE T
ouckeuaoia.

YaAotroinon

MpoypappatioTe €K TWV TIPOTEPWV T PETaPOPG Tou Rapid-i
TTPOG Kal ATTG TO ONUEIO POVIUNG ATTOBAKEUCNG XWPIG
QatmopdKpuVan aTrd To UYPO GWTO, TTPOTOU EEKIVATETE TN
Siadikacia.

TomoBetroTe TO SmartBox kai TN GUOKEUR OQPAYITNG HECW

Kiirkdi istega juhiste jargi.

Lisaks Rapid-i Kit seadmele on vaja jargmist varustust ja
vahendeid:
+ SmartBox™

. alusega ster

+ Ultraheli korte sulgeja

Néeljate otstega pintsetid

Loikur
. Enketld pats\endl ID -ga, mis on moeldud vedelas

UTTEPIXWV KOVTA TNV TIEPIOXT EpYaTiag yia ) TOU
XEIPIOWOU katd Tn didipkela TNG vaAoTroinong.

TepioTe To SmartBox pe uypd dwto éwg 1 cm até To Xeilog
Tou BOXEIOU Kal TOTTOBETAATE TO KAAUNA OTNV KOPUQT.
Aiatnpeite Tavta TV kopur} Tou RapidStraw o€ eTrapkr
améoTacn aré 1o uypd adwro.

ZHMEIQZH: Aiatnpeire TGvra mapkr o1G6un uypou adirou
oro SmartBox.

MpoeToipdoTe Ta TPUBAIa pE PECO LaAoTToINONG CUPPWVA

HE TIG 0dnyieg TTou TrapéxovTal Pe To péco. ToTroBeTraTE Ta
TpUBAia KOVT& OTO PIKPOOKATTIO.

BePaiwbeite 611 n ouokeuacia Tou Rapid-i Kit givar aBiktn

Kkal 0Tl Bev xel TapéABel n nuepounvia ARgng. AvoigTe Tn
ouokeuaoia epapuolovTag donTrreg peBodoug. Emiong,
eAéyETe OTI To Rapid-i eival GBIKTO TIpIV §eKIVIOETE TN
Siadikacia.

Znuaverte Tov akpiBri apiBp6 RapidStraws Trou amarmrolvral pe
ToV apIBpé TauToTroinoNng TNG acBevols fj TUMPWVA PE TOUG
TOTTKOUG KavoviopoUs. ToTToBETAGTE TV ETIKETA KATW aTT6 TO
padpo onuadi oTnv Kopugr Tou RapidStraw.

MpoeToipaoTe 1-5 wapia r éuBpua avda Rapid-i yia
uaAoTroinon akoAouBwWVTag TIg 0dNYiEg TTOU TTapEXOVTAl JE TO
HEoo uaotroinong.

To upvotepo 2 AETTT@ TIPIV aTT6 TNV UAOTTIOINGN, TOTTOBETHOTE

Forsegl toppen af RapidStraw med ultral

Kontroller at forseglingen er udfurt korrekt. Sarg for, at
deekker hele diameter, og at der

ikke er huller eller fejl. Hvis RapidStraw ikke er forseglet

korrekt, skal du forsege at forsegle det igen.

ADVARSEL: Det forseglede RapidStraw ma ikke fjernes

fra den flydende nitrogen. F/emelse af det forseglede
kan medfore af

Anbring opbevaringsbeholderen (f.eks. holder til cryorer med
monteret baeger) i SmartBox.

YepHa MapkupoBka Ha RapidStraw TpsGBa BuHaru aa

MocraeeTe SmartBox B 6nusoct Ao paboTHata obnacT, koeTo
/Aa Nno3sonu fecHo ﬁopaEeHe No BpeMe Ha 3aTtonnsHe.

HanbnHeTe SmartBox ¢ TedeH a3ot o 1 cm ot pbba Ha

MoaroTeeTe Cb/oBETE CLC CPeAaTa 3a 3aTONNsHE Cropes
VHCTPYKUMITE, KOWTO Ca B NPEAOCTaBEHN CbC CpeauTe.
n

MpemecTeTe KpUOLMAMHALPa U NypaTa, B KOUTO Ce Hamupar
RapldStraws B TeuHusi azoT B SmartBox. M3Bapete egHa

6e3 1a Hanycka TeuHMsl a3oT, 1 Ce yBEpeTe, Ye

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

CHINA

no3nLMs B Kanaka u AONHUAT i

Batonnete RapidStraw ¢ npscTuTe CU, NOCTaBEHM OKOMO
epHaTa MapK1poBKa, 3a Aia ormneaate no-Ao6pe YepHoTo
eanye Ha Rapid-i. ipwxTe RapidStraw gocta Hap yepHata
MapKMPOBKa 1 i OTPEXETe Ha 3 MM Hafl 3a/Hust Kpaii Ha
Rapid-i. He Bauraiite RapidStraw ot kanaka v ce yBeperte, ye

NPEOYNPEXOEHWE: Hesasucumo oT ycnosusTa, BUHarm

060 BCeX CepbeaHbIX HECYACTHBIX CIy4asX B CBA3N

C MCMONb30BaHNEM YCTPOICTBa CrieAyeT coobluaTs
MPOWU3BOAMTENTIO U B KOMMNETEHTHBIN OpraH rocyAapcTea-
YneHa, B KOTOPOM 3apEerucTpUpoBaH Nonb3osatens u/nnu
nalueHT.

Rapi , Peav Aa 5 U3BaANTE OT TEYHMS

Wapapete Rapid-i (kaTo 13non3sare NuHceTa C UrMOBUAHU
Bbpxose) oT RapidStraw To4HO TONKOBA, KOMKOTO &
[OCTATBYHO, 3 13 MOXETE 1A XBAHETE Kpasi C BbPXOBETe Ha
npbcTuTe cn. Cnepa ToBa 6bp30 (Bb3MOXHO Hait-6bp30, 3a
NPeAnoYnTaHe 3a No-Marko OT 2 CEKYHAM), HO BHUMATEINHO
i n 6agHo notonete
Bbpxa 1 0TBOpa Ha Rapid-i B MbpBUs 3aToNNsiL PasTeop.
[lokaTo rneaate noa MUKPOCKONa, BHUMATENHO MecTeTe
Rapid-i Hanpep v Hasag. YBepeTe ce, 4e ooLumTuTe Nnn
embpuoHuTe ca cB060AHN B Cpepara 3a saTonnske, v cneg
ToBa oTcTpaHeTe Rapid-i.

Symbol Title Reference and K Raid- Kit
symbol ID omnnekT Rapid-i Kit npeHasHayeH aAns oaHOKpaTHoro MOXe 7@ MannyBa o Teunits asor. Hait
rv— e  HE [IOMKEH MCMONB3OBATHCA Aa usnny
S MOBTOPHO. MoBTOpHOE MCnonb3oBaHe MOXET BbI3BaThb 6
: " bAE NOTOMNEHa B TeYeH a3oT.
instructions for use KOHTaMUHALMIO, NOXYIO BLIKMBAEMOCTb OOLMTOB WUIK A
Caution *Refno:5.4.4 9AMBPUOHOB 1 HeyAaUHbIit MCXOA NPOLIEAYPbI. 3aronnsiHe
Ecrm cTep ynakoska NPOAYKT NOANEXMUT
Manufacturer *Refno: 5.1.1 yTUnu3auum.
T - Ans coxp: cTepunbHOCTU komnanmsa Vitrolife
Date of Refno: 5.1.3 PeKomeHzayeT BekpbiBaTh ynakosky Rapid-i Kit, Tonkko KyTUsiTa 1 NocTaseTe kanaka sbpxy SmartBox.
manufacture MCONb3ys aCenTUYECKYI0 METOAVKY.
Use-by date *Refno:5.1.4 [ins npoueayp BUTPUGMKaLMK CrIeaYeT UCToNb3oBaTh
TONBKO CPefibl ANst BUT 61130 o
Batch code *Refno: 5.1.5 C cooTBeTCTBYIOLEN i, b |
BU OOLITOB [I0MKHI BBINONHSTHCS
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 TOMNBLKO € UCTIONb:! cpea ans M)
T Ansi By
Sterilized using *Refno: 5.2.3 00UMTOB. " emee
Ethylene Oxide Kpaii onupa B ALHOTO Ha SmartBox.
Co iTe Mepbl Np v npu paBote ¢
Single sterile “*Refno: 5.2.11 KWIKAM a30TOM, BKITIONaSs! HOLLEHIE 3ALLMTHOM OfeXbI,
barrier system TaKo Kak KPUOTEPUATKY, 3ALNTHBIE 04K, 0BYBb C 3KPLITbIM
Do not re-use *Refno: 5.4.2 MBICOM 1 (hapTYK B XOPOLLIO BEHTUSINPYEMOM MOMELLEHIM.
UT0BbI NPOBEPUT KAYECTBO PAGOTHI YILTPA3BYKOBOTO
asc | Temperature limit *Refno: 5.3.7 3anaveatens, UCMomb3yeMOro C YCTPOCTBOM, BbINOMHUTE CTOW U3NpaBeHa B TEYHUS a3oT.
+8°C, cneayoulee.
Medical Device | *Refno: 5.7.7 " 0o i BOAO MPUMEPHO HA
b €8 ANVHbI. asor.
CE Mark European conformity + Banasitte conomuHy RapidStraw ¢ nomoLLbio
(Conformité (CE) mark with Notified YrLTPa3ByKoOBOTO 3anavsaresns.
( E Européenne) Body |dent|f|cgt|on - conomuHy i oTBep BHU3.
2460 number as defined N
in Regulation (EU) OueHuTe Ka4ecTBO Naiikv Ha NPeMET yTeuek, HaaBuB Ha
2017/745 Annex V COMNOMUHY. Rapid-i ot

Mo 3aBepLueHnn NpoLeaypb! NPOAYKT
B co PTHOW i NPaKTUKON,
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10 Rapid-i KitBE TR TRIRH ML SRB T E AR,
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BRCETFZEXRNREITS T,
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FHNEEMERATBEFEED, IHRZERE PR
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FE-50°CH M T B4 R A-1400°C/ 53 80, HHRIEYE R FE
710,000 °C/43 ko

ori K OnacHbiM oTxofam.

Mpepyr i (CLLA)
NpOfiaXy JaHHOTO NPO/IyKTa TOMBKO Bpaqy UM no
pacriopsxeHuio Bpaya (Rx only).

Cneuundmkaumsa

Cre aT SAL 10°
TecT Ha MbILWKHBIX aIMBpUoHax, 1 knetka

(% 3aM6p1OHOB, Pa3BUBLUMXCA A0 YPOBHS

paclumpeHHon 6nactoumcTsl 3a 96 yacos) 280

Mpoj ChC 3aTONMAHETO CHINACHO UHCTPYKUNUTE,
KOMTO Ca BY MPejoCTaBeHM CbC CPeaUTE 3a 3aToNsHe.

MpeanasHu mepku

OTroBOpHOCTTA 3a NPABMIHATA KIMHUYHA YNOTpe6a 1
TexHuka e Ha noTpeGuTens. HagnvcsaxeTo Ha cnamkara

M NPEXBBPISHETO 10 U OT KOHTENHEPa 33 ILMTOCPOYHO
CbXpaHeHue, 6e3 a ce 3Baxaa NpeaBapuTernHo ot
TeuHusi a3oT, Tpsibea Aa ce NnaHMpa NpeasapuTenHo npeau
Ha4anoTo Ha npoueaypara.

Wapenueto Rapid-i Kit e npeaHasHaveHo camo 3a eaHokpaTHa
ynoTpe6a u HE TPABBA CE M3MON3BA NMOBTOPHO.

BakTepuarnbHble 3HAOTOKCUHbI

(LAL-Tect) <1,0 E9/ycrpovicteo

MosTop! ynotpe6a Moxe fia NPU4MHM 3aMbpCABaHe,
I0LWO oL Ha mnm Te 1 Heycnex
Ha

CKOpOCTb 3aMopaxuBaHusi npu Temnepatype —50 °C
coctasnsiet —1400 °C/muHyTy, @ CKOpPOCTb

VaxsbprieTe, ako NPOflyKTBT UMK CTEpUNHaTa OnakoBka ca ¢

pasmopaxusanus — 10 000 °C/MUHYTY.

moccapwii cumBonoB

Cumeon Hassanue

CM. VIHCTPYKUMIO N0 UCTIONB30BaHMIO

Bhumanme!

WarotosuTens

[ata narotoenexus

Wcnonbsosats Ao

Kopa naptum

uanoct.

3a fja ce 3anaau cTepunHocTTa, Vitrolife npenopbusa
napenwveto Rapid-i Kit aa ce otBaps v nanonasa camo ¢
acenTuiHa TexHuKa.

MpoueaypuTe no BuTpucukaLma Tpsbea aa ce u3BbpLIBAT
€aMo C M3non3saxe Ha cpeaa 3a BUTpUdUKaLNs/3atonnsiHe ¢
T Hanp. ITe No BUTpUcUKaLMa

Flyt det R fra laget og ned i baegeret,
idet du serger for, at RapidStraw med oocytterne eller
embryonerne ikke forlader den flydende nitrogen. Det
nederste sorte marke pa RapidStraw skal altid vare
nedsaenket i flydende nitrogen.

Opvarmning

Anbring SmartBox teet pa arbejdsomradet for at lette
handteringen under opvarmning.

Fyld SmartBox med flydende nitrogen op til 1 cm fra
beholderens kant, og szet laget pa SmartBox.

Forbered skalene med opvarmningsmedierne i

med de , der folger med
medierne. Anbring skalene teet pa mikroskopet.

overer

Flyt holderen til cryorgrene, der indeholder baegeret med
RapidStraws, over i den flydende nitrogen i SmartBox. Tag ét
RapidStraw op, uden at det forlader den flydende nitrogen, og
placer RapidStraw, sa det sidder korrekt fast i laget, og s dets
nederste ende berarer bunden af SmartBox.

Opvarm RapidStraw omkring det sorte maerke med fingrene,
sa den sorte del pa Rapid-i bliver mere synlig. Hold om
RapidStraw et godt stykke over det sorte meerke, og klip

det over 3 mm over bagenden af Rapid-i. Undlad at lofte
RapidStraw op fra laget, og serg for, at det forbliver i lodret
position i den flydende nitrogen.

ADVARSEL: Klip altid RapidStraw over, for du fierner det fra
den flydende nitrogen, uanset forholdene.

Loft (ved hjeelp af en spids pincet) Rapid-i langt nok op

af RapidStraw til, at du kan gribe om dets ende med
fingerspidserne. Fjern derefter hurtigt (sa hurtigt som muligt,
og helst pa under 2 sekunder) men forsigtigt Rapid-i fra
RapidStraw, og overfer straks spidsen og hullet pa Rapid-i til
den farste opvarmningsoplegsning. Bevaeg forsigtigt Rapid-i
frem og tilbage under mikroskop. Kontrollér, at oocytterne
eller embryonerne flyder frit i opvarmningsmediet, og fiern
derefter Rapid-i.

Fortsaet opvarmningen i overensstemmelse med de
anvisninger, der falger med opvarmningsmedierne.

Forholdsregler

Brugeren har det fulde ansvar for en korrekt klinisk brug
og anvendt teknik. Proceduren for maerkning af straet og
overfarsel til og fra langtidsopbevaring, uden at produktet
forlader den flydende nitrogen, skal planlaegges forud for
procedurens start.

Rapid-i Kit er kun beregnet til engangsbrug og MA IKKE
GENBRUGES. Genbrug kan medfgre kontaminering, ringe
overlevelsesgrad hos oocytterne eller embryonerne eller en
mislykket procedure.

Kassér produktet, hvis den sterile pakning er beskadiget.

For at sikre steriliteten anbefaler Vitrolife Fertility Systems,
at Rapid-i Kit kun abnes og anvendes ved hjeelp af aseptisk
teknik.

Vitrifikationsprocedurer ma kun udferes ved hjeelp af
vitrifikations-/opvarmningsmedier med den korrekte
indikation. Det betyder f.eks., at vitrifikation af oocytter kun
ma udferes ved hjeelp af vitrifikations-/opvarmningsmedier,
der er indiceret til brug for vitrifikation af oocytter.

Treef sikkerhedsforanstaltninger ved arbejde med flydende
nitrogen, herunder brug af personlige vaernemidler sasom
cr sikkerhedsbriller, lukkede sko og et forklaede,

Ha oouuTyH TpsibBa aa ce T cCamo ¢

Ha cpesia 3a BU onnsHe, 3a
npoLeaypy Mo BUTPUGDMKALMS Ha 0OLMTH.

W iter Mepku 3a koraTto

pa607me C TeYeH asoT, BKIT4YMTENHO HOCeHe Ha npeanasHo
06Bnekno, kaTo KPUOPBKABULM, 3aLUMTHU 04KUNa, 0ByBKU CbC

NpBLCTY U Np! , KaTo e Tpsea
fAa e c nobpa BeHTUNaLMS.

3a fia ce yBepuTe, Ye yNTpassykoBOTO 3arneyaTsallo
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O6bpHeTte RapidStraw Hagony

MpoBeperte 3aneyaTBaHeTo, KaTo OKAXKETE HATUCK BbPXY
cnavkata v cneavTe 3a NpuUsHauy Ha uaTnyaxe.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BB BPb3ka C
uazenveTo, TpsGea Aa ce AokNaaBa Ha NponssoauTens n
Ha KOMMETEHTHIS OpraH Ha AbpXaBaTa urneHKa, B KOSTO &
YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT M/MNM NAUMEHTBT.

Criep kaTo 3aBbpLUMTE NpoLeaypaTa, U3XBbPIIeTe NPoAykTa
CbIMAcHO CTaHAapTHaTa KNHUYHE NPaKTMKa 3a onacHn

EUROPE

€N Incorrect handling or sealing of the
RapidStraw can cause a pressure build up
inside that may result in damage or even
explosion of the straw during the warming
procedure.

Indication for use

Cryopreservation device intended to be used to contain, vitrify
and maintain human embryos and/or ococytes (MIl).

Contraindications
None known.

Product Description
Rapid-i™ Kit consists of the following three items:

Item Material Dimensions
(Length x Diameter)

Rapid-i PMMA 80 x 2mm

RapidStraw | Mediprene 130 x 3mm

Rod Stainless steel | 115 x 2mm

Rapid-i Kit is available with different colour codes (blue,
green, red, yellow and transparent) to simplify identification
and cryostorage management.

Storage Instructions

Store at +8 to 25°C.

Discard device after completion of procedure.
Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-
age that t VF or fertility
preservation.

Preparation of the oocytes or embryos for vitrification has to
be accurate and according to the instructions provided with
the vitrification media.

The following equipment and material are needed in addition
to the Rapid-i Kit device:

+ SmartBox™

+ Astereo microscope with a heated stage

Ultrasonic sealer
+ Needle nose tweezers
« Cutter

Labels with patient identification intended for storage in
liquid nitrogen or cryomarker pen

« Liquid nitrogen
+ Cryocane with goblet and appropriate storage vessel or
equivalent equipment

+ Micropipettes for manipulating oocytes or embryos

Read all of the instructions below before opening the
package.

Vitrification

Plan for transfer of the Rapid-i to and from the long term
storage without leaving liquid nitrogen in advance, prior to
starting the procedure.

Place the SmartBox and the Ultrasonic sealer close to the
working area allowing easy handling during vitrification.

Fill the SmartBox with liquid nitrogen up to 1 cm from the
box’s rim and place the lid on top of the box. Always keep
the top of the RapidStraw at a sufficient distance from the
liquid nitrogen.

NOTE: Always maintain a sufficient level of liquid nitrogen in
the SmartBox.

Prepare the dishes with vitrification media according to the
instructions provided with the media. Place the dishes close
to the microscope.

Check that the Rapid-i Kit packaging is intact and that the
use by date has not expired. Open the package using aseptic
technique. Also check that the Rapid-i is intact before starting
procedure.

Label the exact number of RapidStraws needed with the
patient’s identification or according to local regulations. Place
the label below the top, black mark of the

oTnaabum.

B : tencteoTo Ha CALL| orp:
npona>K6aTa Ha TOBa U3aenve Aa ce 3BbPLIBA OT Wi Mo
3asiBKa Ha Nekap Unu nuue, paboTelwo B nabopatopusita,
o6yueHn aa ro uanonseat (Rx only).

og udfer arbejdet i et godt ventileret lokale.

For at sikre, at den ultralydsforsegler, der anvendes sammen
med cryoenheden, kan skabe en korrekt forsegling, skal du
udfere falgende test:

« Fyld RapidStraw ca. 80 % op med vand

+ Forsegl R: med L

+ Vend RapidStraw pa hovedet

Vurder teethedsgraden ved at trykke pa straet og kigge efter
tegn pa leekage.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug

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

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

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges

af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).
Specifikationer

Steriliseret med etylenoxid SAL 10°

Analyse af museembryoner, 1-cellede [% embryoner
udviklet til ekspanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) <1,0 EU/enhed

Afkglingshastigheden ved -50 °C er -1400 °C/minut og den
tilsvarende opvarmningshastighed er 10.000 °C/minut.

de: Eine falsche Handhabung oder

Cneuudmkaymmn

CTepunuanpaHo ¢ eTUneH okcua, SAL10° = .
TecT BbPXY MUALLIM EMEPUOHM, €HOKNETBYHI o o9
[% embp , pasBuUTH 1O p:

Bnactouuctv go 96 yacal 280

BakTepuant eHaoToKCUHN

(Numynyc aveBouwt nuaat Tect (LAL)) < 1,0 EUlmaaenve

CkopocTTa Ha oxnaxpaaHe npu -50°C e -1400°C/muHyTa a
CbOTBETHATa CKOPOCT Ha paampa3sssaHe e 10 000°C/mMuHyTa.

CS: Nespravna manipulace nebo zataveni
pejety RapidStraw muze zpl'tsobit ze se
uvnltr pejety vytvofi tlak, ktery mize vést k

i nebo dok plozi pejety pfi

ohievu.

Indikace k pouziti

Kryokonzervacni souprava uréena pro ulozeni, vitrifikaci
a uchovani lidskych embryi a oocytd (MIl).

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

Rapid-i™ Kit se sklada z nasleduijicich tfi polozek:

g des RapidStraw kann dazu
fiihren, dass sich Druck im Inneren aufbaut.
Das wiederum kann zur Beschédigung, bis
hin zum Platzen des Straws wéhrend des
Aufwérmens fiihren.

Anwendungshinweise

Gerét zur Kryokonservierung zur Aufbewahrung, Vitrifizierung
und Erhaltung menschlicher Embryonen und/oder Oozyten
(M),

Gegenanzeigen

Keine Gegenanzeigen bekannt.
Produktbeschreibung

Rapid-i™ Kit besteht aus folgenden drei Komponenten:

Artikel Material Abmessungen
(Lénge x Durchmesser)
Rapid-i PMMA 80x2mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Stab Edelstahl 115 x2 mm

Das Rapid-i Kit ist zur Vereinfachung der Identifizierung
und Cryostorage-Verwaltung mit verschiedenen
Farbmarkierungen (blau, griin, rot, gelb und transparent)

Sada Rapid-i Kit se dodava s riznym barevnym oznagenim
(modra, zelena, Cervena, Zluta a prihledna) pro zjednoduseni
identifikace a spravy poloZek uchovavanych za kryogennich
podminek.

Pokyny pro skladovani

Uchovavejte pfi teploté +8 az +25 °C.

Po dokongeni zakroku zafizeni zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuiji Iécbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Priprava oocyti nebo embryi na vitrifikaci musi byt presna a v
souladu s pokyny dodanymi spolu s vitrifikaénim pfipravkem.
Nasledujici vybaveni a material jsou zapotfebi nad ramec
zafizeni Rapid-i Kit:

SmartBox™

Stereomikroskop s vyhfivanym stolkem

Ultrazvukova tavicka

Klesticky s dlouhymi tizkymi celistmi
Cutter

Stitky s identifikaci pacientky uréené pro skladovani v
tekutém dusiku nebo popisovac pro kryogenni aplikace

Kapalny dusik

Drzak na goblety a vhodna skladovaci nadoba nebo
obdobné vybaveni

+ Mikropipety pro manipulaci s oocyty nebo embryi
Prectéte si vsechny pokyny uvedené nize predtim, nez
otevfete obal.

Vitrifikace

Pred zahajenim prace naplanujte prenaseni Rapid-i z a do
nadoby na dlouhodobé skladovani tak, aby nebyl vyjmut z
kapalného dusiku.

SmartBox a ultrazvukovou tavicku umistéte do blizkosti
pracovniho prostoru umoziujiciho snadnou manipulaci
béhem vitrifikace.

Napliite SmartBox kapalnym dusikem az do vyse 1 cm pod
okraj a uzaviete nadobu vikem. VZdy udrZujte horni ¢ast
RapidStraw v dostate¢né vzdalenosti od kapalného dusiku.

POZNAMKA: Vzdy udrzujte dostatecnou vysku hladiny

Prepare 1-5 oocytes or embryos per Rapid-i for vitrification by
following the instructions provided with the vitrification media.

No later than 2 minutes before vitrification, place the
RapidStraw with metal rod in the SmartBox to cool down.
Remove the metal rod 20-30 seconds before insertion of the
Rapid-i into the RapidStraw.

For loading of the Rapid-i, collect the oocytes or embryos with
a Vitrolife micropipette.

ého dusiku ve

Pripravte si desticky s vitrifikacnimi pfipravky v souladu s
pokyny dodanymi spolu s témito pfipravky. Umistéte desticky
do blizkosti mikroskopu.

Zkontrolujte, Ze obal Rapid-i Kit je neporuseny a Zze

dosud neuplynula Ihita ,spotfebujte do“. Oteviete obal
antiseptickymi postupy. Pfed zahajenim zakroku také
zkontrolujte, Ze Rapid-i je v neporuseném stavu.

Oznacte identifikanimi udaji pacientky pfesny pocet pejet

Slide the hole of the Rapid-i into view, in the
Move the tip of the pipette close to the wall of the hole in
the Rapid-i and apply slight pressure to expel the oocytes
or embryos into the hole. The maximum volume of the
vitrification solution should not exceed the volume of the
hole (30 nL).

NOTE: Avoid overfilling the hole or else the oocytes or
embryos may float out.

Immediately after loading, place Rapid-i vertically into the pre-
cooled RapidStraw sitting in the SmartBox. Cover the hole
immediately after insertion for a few seconds to prevent that
the Rapid-i accidentally pops out. The oocytes or embryos
are now vitrified and should not be warmed again until the
warming procedure is planned.
WARNING: From this point, inappropriate handling of
the RapidStraw may cause warming which can lead to
de-vitrification of the oocytes or embryos.
Seal the top of the RapidStraw using the Ultrasonic sealer.
Inspect the seal to ensure that sealing was correctly
performed. Make sure that the seal covers the entire diameter
of the RapidStraw and that no holes or defects are present.
If appropriate sealing has not occurred, attempt to reseal
the RapidStraw.

: The sealed Rapit shall not be
from liquid nitrogen. Removal of the sealed RapidStraw
could lead to damage of the RapidStraw.

Place the storage vessel (e.g. cryocane with attached goblet)
into the SmartBox.

Move the sealed RapidStraw from the lid and into the goblet,
so that the RapidStraw with the oocytes or embryos does
not leave the liquid nitrogen. The lowest black mark of the
RapidStraw must always be immersed in liquid nitrogen.

p , které potiebujete, v souladu s lokalnimi
predpisy. Poplsky umustéte pod horni ¢ernou znacku pejety
RapidStraw.

Pfipravte 1-5 oocytl nebo embryi na Rapid-i pro vitrifikaci v
souladu s pokyny dodanymi spolu s vitrifikagnim pfipravkem.
Nejpozdéji 2 minuty pfed vitrifikaci umistéte pejetu
RapidStraw s kovovou ty&inkou do Smartboxu, aby doslo

k ochlazeni. Vyjméte kovovou tycinku 20-30 sekund pfed
vloZenim Rapid-i do RapidStraw.

Nasbirejte oocyty nebo embrya, ktera chcete umistit do
Rapid-i, pomoci mikropipety Vitrolife.

Presurite otvor ty¢inky Rapid-i do zorného pole mikroskopu.
Presurite hrot pipety do blizkosti stény otvoru Rapid-i a jemné
vypustte oocyty nebo embrya do otvoru. Maximalni objem
vitrifikaéniho roztoku nesmi byt vétsi nez objem otvoru (30 nl).

POZNAMKA: Otvor nepreplriujte, protoze oocyty nebo
embrya mohou uplavat.

Ihned po zavedeni umistéte Rapid-i svisle do pfedchlazeného
RapidStraw umisténého ve Smartbox. Otvor po viozeni na
nékolik sekund ihned pfikryjte, aby ty¢inka Rapid-i nahodné
nevyskocila. Oocyty nebo embrya jsou nyni vitrifikovana a

Polozka Material Rozméry

(délka x pramér) erhéltlich.
Rapid-i PMMA 80 x2mm .
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm Lagerung g
Tycinka Nerezova ocel | 115 x 2 mm Bei +8 bis 25 °C aufbewahren.

Gerét nach Abschluss der Prozedur entsorgen.

Gebrauchsanleitung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréaften benutzt werden.

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

Die Vorbereitung der Oozyten oder Embryonen zur
Vitrifizierung muss genau und gemaR der Anleitung, die dem
Vitrifizierungsmedium beiliegen, erfolgen.

Zusatzlich zu Rapid-i Kit sind die folgenden Gegensténde und
Materialien erforderlich:

+ SmartBox™

« Ein i
+ Ultraschallversiegler

mit a o]

Prézisionspinzette
Cutter

Fir die Lagerung in Flussigstickstoff geeignete Etiketten
mit Patienten-ID oder ein Kryostift

Fliissigstickstoff

T0 pe TN peTarAiki paBdo oo SmartBox yia
Va KPUWOEL ATTOPOKPUVETE T ETAAAIKT papdo 20-30
BeutepOAeTTTa TIpIV el0aydyeTe To Rapid-i oTo RapidStraw.

Ma T @épTwon Tou Rapid-i, CUMEETE Ta wokUTTapa f Ta
£uBpua pe pia pikpotmiéTa Vitrolife.

MeTakivijoTe Tnv oTTr Tou Rapid-i €101 woTe va Bpedei oTo
OTITIKG TTEDI0 TOU PIKPOOKOTTIOU. METakIVAOTE To pUYXOG TNG
THTTETAG KOVTG OTO TOiXWHA TNG 0TS aTo Rapid-i kai aokrhoTe
eha@pd TTiEDN yia va eEWBNOETE Ta woKUTTAPa F Ta EUBpua
péoa otnv otr. O péyioTog 6ykog SiaAUpaTog uaAoTroinang
Bev TpéTrel va uTrepBaivel Tov dyko Tng otmmg (30 nL).
SHMEIQZH: Amrouyete TV UTTEQTTAPWON TNS OTTNS yiaTi
EVOEXETaI va UTTEPXEIAITOUV Ta woKUTTapa 1 Ta éuBpua.

Auwwg PETG TN POpTWON, rcﬂoezmmz 0 Rapid-i

péoa OTO TIPOYUY oy
BpiokeTal aTo SmartBox. KaAuyte Tnv orm APEoWG PETA TNV
E£100YWY VIO HEPIKG SEUTEPOAETITA, LIOTE Va QTTOTPEWETE
Tux6V avatmdnon Tou Rapid-i. Ta wokuTTapa i Ta éuppua
£xouv TTAéov uahoTroinBei kai Sev TIPETTEl va avabeppavBoov
Trapd pdvov 6tav TpoypappaTioTe n dladikagia améyuéng.

TPOEIAOIOIHEH: Atré auré To onpeio Kai ermm TUXOV

voi krliomarker

Vedel lammastik

Kriiohoidik koos peekri ja sobiva hoiustamisnouga voi
vordvéarne varustus

Mikropipetid munarakkude voi embriiote
manipuleerimiseks

Enne pakendi avamist lugege kéik juhised hoolikalt labi.
Vitrifikatsioon

Kavandage Rapid-i imberpaigutamist pikaajalisse hoiukohta
ja sealt ara nii, et ei oleks vajadust vedelast lammastikust liga
vara, enne protseduuriga alustamist valja vétta.

Asetage SmartBox ja ultraheli korre sulgeja tooala lahedale,
et neid oleks kiirku ise ajal mugav kasi

Taitke SmartBox vedela Idmmastikuga kuni 1 cm kérguseni
kasti servast ja pange kasti peale kaas. Hoidke RapidStraw'
ots alati vedelast lammastikust piisavalt kaugel.

MARKUS. Séilitage SmartBoxis alati piisavat vedela
l&mmastiku taset.

Valmistage kiirkiilmutamise lahustega tassid ette lahustega
kaasasolevate juhiste jargi. Pange néud mikroskoobi
lahedale.

Veenduge, et Rapid-i Kit-i pakend on terve ja kdlblikkusaeg
eiole veel labi. Avage pakend aseptilist tehnlkal kasutades.
Samuti enne ari et Rapid-i
on terve.

Sildistage tapne arv vajaminevaid RapidStraw'sid patsiendi
ID-ga voi vastavalt kohalikele regulatsioonidele. Pange etikett
tlemise otsa alla, RapidStraw' musta margi juurde.

Valmlslage 1 -5 munarakku v6i embriiot Rapid-i kohta

Rapid-i Kit est disponible avec différents codes de couleur
(bleu, vert, rouge, jaune et transparent) pour simplifier
I'identification et la gestion du cryostockage.
Instructions de stockage

Conserver entre + 8 et +25 °C.

Jeter le produit a la fin de la procédure.

Mode d’emploi
Le produit doit étre utilisé par un professionnel de la FIV.

Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement de
FIV ou de préservation de la fertilité.

La préparation des ovocytes ou embryons pour la vitrification
doit étre précise et conforme aux instructions fournies avec
le milieu de vitrification.

En plus du dispositif Rapid-i Kit, vous devez disposer
de I'équipement et du matériel suivants :

+ SmartBox™

+ Microscope stéréoscopique avec platine chauffante
+ Scelleuse & ultrasons

+ Pince a dissection

Cutter

+ Cry q ou étiquettes d'i
resnslanl au stockage dans I'azote liquide

1 des patients

Azote liquide

Tige support Cryocane avec gobelet et récipient de

conservation adapté ou équipement équivalent

+ Micropipettes pour manipuler des ovocytes ou des
embryons

Lisez toutes les instructions ci-dessous avant d’ouvrir

I'emballage.

Vitrification

Préparez I'azote liquide pour transférer le Rapid-i et pour le

stockage a long terme avant de commencer la procédure.

Placez la SmartBox et la scelleuse a ultrasons prés de la

zone de travail pour faciliter la manipulation pendant la

vitrification.

Remplissez la SmartBox d'azote liquide jusqu'a 1 cm du bord,

puis fermez-la a I'aide du couvercle. Veillez & toujours garder

une distance suffisante entre I'extrémité supérieure de la

RapidStraw et I'azote liquide.

REMARQUE : Veillez a toujours maintenir un niveau suffisant
d’azote liquide suffisant dans la SmartBox.

Préparez les boites avec le milieu de vitrification conformé-
ment aux instructions fournies. Placez les boites & proximité
du microscope.

Vérifiez que I'emballage du Rapid-i Kit est intact et que la date
limite d'utilisation n’a pas été dé ée. Ouvrez I'

en utilisant une technique aseptique. Assurez-vous aussi de
ne pas altérer le Rapid-i avant d'entamer la procédure.

Etiquetez le nombre exact de RapidStraw nécessaires

avec l'identification du patient, ou conformément a la
réglementation locale en vigueur. Collez I'étiquette sous le
marquage noir situé sur la partie supérieure de la RapidStraw.
Préparez 1 a 5 ovocytes ou embryons par Rapid-i pour la
vitrification en suivant les instructions fournies avec le milieu
de vitrification.

2 minutes au plus tard avant Ia vitrification, déposez la

avec la tige mé dans la pour
le faire refroidir. 20 a 30 secondes avant d'insérer le Rapid-i
dans la RapidStraw, enlevez la tige en métal.

Pour le chargement du Rapid-i, recueillez les ovocytes ou les
embryons avec une micropipette Vitrolife.

Déplacez le Rapid-i de maniére a ce que le petit trou soit
visible au microscope. Déplacez la pointe de la pipette

a proximité de la paroi du trou dans le Rapid-i et appliquez
une légére pression pour expulser les ovocytes ou les
embryons dans le trou. Le volume maximal de la solution de
vitrification ne doit pas dépasser le volume du trou (30 nl).
REMARQUE : Evitez de trop remplir le trou, sinon les
ovocytes ou les embryons risquent de s'échapper.

Immédiatement apres le chargament placez le Rapid-i

wstega
juhiste jargi.
Mllle hiljem kui 2 minutit enne kurkulmutamlsl asetage

i koos i SmartBoxi.
Eemaldage metallvarras 20-30 sekundit enne Rapid-i
panemist RapidStraw'sse.

Rapid-i laadimiseks koguge munarakke v6i embriioid
Vitrolife'i mikropipetiga.

Liikake Rapid-i siivend mikroskoobi vaatevilja. Liigutage
pipeti ots instrumendis Rapid-i asuva siivendi seina juurde ja
avaldage kerget survet, et valjutada munarakud voi embriiod
stivendisse. Kiirklilmutuslahuse maksimumkogus ei tohi
(iletada siivendis olevat kogust (30 nL).

MARKUS. Viltige siivendi iiletéitmist, sest muidu véivad
v6i embriiod vélja héljuda.

Xcrprauég ToU vou
evoExeTal va é) 7 KQl GUVET
amo-vaAorroinon twv woxum&pwv n nuv EpppUIWV.

Z@payioTe TNV kopu@r| Tou RapidStraw pe T BoriBeia Tng
OUOKEUAG OQPAyIong PETW unspr’]xwv. EAéy&re 10 o@pdyioua
yia va e§ao@aNioeTe 4TI N o@PAyIoN TTpayp oIBnke opOa.
BeBaiwbeite 611 10 0@pAyIopa KaAUTITEI OAOKANPN TN DIAPETPO
Tou RapidStraw kai 611 8ev UTTGpYoUV OTTEG 1 EAaTTWHaTA. Edv
Sev TTpaypatoTroI|Bnke KatdAAnAn o@pdyion, TTpooTIaBroTe
va o@payioeTe ek VEou To RapidStraw.

TPOEIAOIOIHZH: To ogpayiouévo RapidStraw dsv
mpémei va amopakpuvBei amé 1o uyps Ggwro. H apaioean
ToU évou Rap 6a Uoe va odnynoel o
BAGBN Tou RapidStraw.

TotmoBeTrioTE TO SoXEi0 ATIOBAKEUCNG (TT.X. OTAPIYHA
Kkpuo@IaNidiwy pe TTpocapTnpévo KUTIEAAO) oTo SmartBox.

MeTakivijoTe To o@payiopévo RapidStraw armé 1o kGAuppa
péoa oTo KUTTEANO, £T01 WOTE TO RapidStraw pe Ta wokuTTapa
A Ta €pBpua va TTapapével Siapkwg oTo uypd alwro. To
XapnAéTepo pavpo onpadi tou RapidStraw Trpémer avra
va gival BuBiopévo o uypo ddwro.

Oéppavon

TotoBeTrioTe TO SmartBox kovTé 0TV TEPIOXT EpYaTiag yia
BIEUKGAUVOT TOU XEIPICHOU KaTd TN Bidpkela TG Bépuavong.
lepioTe To SmartBox pe vypod adwto £wg 1 cm aré 1o XeiAog
Tou BOXEIOU Kal TOTTOBETATTE TO KAAUA OTNV KOPUQT.
MpoceToipdoTe Ta TpUBAia pE PECO avaBéppavong oupwva
HE TIG 0Bnyieg TTou TrapéxovTal Pe To péao. ToTroBeTOTE Tal
TPUBAIC KOVTEG GTO PIKPOOKOTTIO.

fOTE TO OTAPIYHA Kai 10 KUTTEAAO
Tou TepIéxel Ta RapidStraw péoa ato uypo Gdwto aTo
SmartBox. AgaipéoTe éva RapidStraw, v auté TTapapével
£PPATITIOPEVO OTO UYPO GdwTo, Kai BERaiwOEITE 6TI TO
RapidStraw otnpiletal pe ao@aAeia oTo KGAUPPG Kal 6T TO
KATW GKPO TOU EQPATITETAI OTOV TTUBUEVa Tou SmartBox.

AvaBeppavere 1o RapidStraw pe Ta SAKTUAG oag yupw atmd
To paupo onuadi yia va BAETETE kaAUTepa TN patpn Awpida
oT1o Rapid-i. KparoTe To RapidStraw apketd Trio révw amméd
To paUpo oNuad kal KOYTE TO O€ ATOoTACn 3 mm TAvVw aTd
70 GKkpo Tou Rapid-i. Mnv avaonkwoeTe 10 RapidStraw amé
To KGAuppa Kal BeBaiwBeite o1 TTapapével 6pBio péoa oTo
uypo alwro.

MPOEIAOMOIHZH: Y16 0ToIe0d1TIoTE GUVBIKEG, Va KOBETE
Travta To RapidStraw Trpiv To a@aipéoeTe aTré 1o uypd adwro.

Avuywore 1o Rapid-i (xpnoigotmoivTag Tnv kuptr AaBida
He aTevr puTN) aTmé To RapidStraw 600 XpeiaeTal WoTe va
HTTOPETETE VA THATETE TO GKPO PE TIG AKPES TWV SAKTUAWY
0ag. ZTn CUVEXEID, AQAIPETTE YPryopa (TO TaxUTEPO
Buvardy, katd TpoTiunon o€ AlydTepo aTmé 2 SeutePOAETITa)
aAAd TTpooekTIkd To Rapid-i até 1o RapidStraw kai BubioTe
apéowg To GKPO Kal TNV oTT Tou Rapid-i oTo Tpwito Ela)\uua
avabéppavong. M Tag pEoW TOU |

METAKIVAOTE aTraAd To Rapid-i mahivdpopikd. BeBaiwbeite
OTI Ta WOKUTTaPA ) Ta EUBPUA £XOUV €A ioto péco

Kohe parast laadimist asetage Rapid-i vertikaalselt
eeljahutatud instrumenti RapidStraw, mis asub SmartBoxis.
Katke ava kohe pérast sisestamist mdneks sekundiks,

et véltida Rapid-i juhuslikku valjahiippamist. Munarakud
v6i embriiod on niitid kiirkiilmutatud ja neid ei tohi enne
planeeritud sulatamisprotseduuri uuesti soojendada.

HOIATUS Se/lest hetkest alates voib RapidStraw’ vale
ise, mis véib kaasa tuua

voi ulamise

Sulgege RapidStraw' lilemine ots ultraheli korre sulgeja
abil. Uurige sulatatud kohta, et veenduda, kas sulgemine on
toimunud Gigesti. Veenduge, et kinni sulatatud koht katab
kogu RapidStraw' Iabim&ddu ning et selles poleks auke ega
defekte. Kui kinnisulatamine ei ole 6nnestunud, proovige
RapidStraw' uuesti kinni sulatada.

HOIATUS. Suletud RapidStraw'd ei tohi vedelast
lammastikust vilja vétta. Suletud RapidStraw*

voib olla Rapi

Pange hoiundu (nt kriiohoidik koos peekriga) SmartBoxi.
Liigutage suletud RapidStraw kaanest peekrisse, nii et
munarakkude VoI embruoiega RapidStraw asub alati vedelas
im must méark peab alati

olema vedela lammastiku sees.

Soojendamine

Asetage SmartBox todala ldhedale, et seda oleks
soojendamise ajal mugav kasitseda.

Téitke SmartBox vedela lammastikuga kasti servast kuni

1 cm kérguseni ja asetage SmartBoxi peale kaas.

Valmistage soojendamise lahustega tassid ette lahustega
kaasasolevate juhiste jargi. Pange néud mikroskoobi lahedale.

Liigutage RapidStraw'dega kriiohoidik ja peeker SmartBoxis
asuvasse vedelasse lammastikku. Eemaldage iiks

i ilma vedelast I& ikust valja votmata ja
veenduge, et RapidStraw on kindlalt kaanes ning alumine ots
puutub vastu SmartBoxi péhja.

Soojendage RapidStraw'd sérmedega musta margi juurest,

et néha paremini Rapid-i peal asuvat musta margist. Hoidke
RapidStraw'd tublisti mustast margist laltpoolt kinni ja
Idigake see 3 mm kérguselt Rapid-i alumisest otsast &ra. Arge
tostke RapidStraw'd kaanest valja ja veenduge, et see jaab
pusti asendis vedelasse lammastikku.

HOIATUS! RapidStraw'd tuleb enne vedelast lammastikust
eemaldamist alati IGigata.

Tostke Rapid-i (nGeljate otstega pintsettide abil)
RapidStraw'st nii palju vélja, et saaksite sérmeotstega

selle otsast kinni votta. Seejarel eemaldage Rapid-i kiiresti
(voimalikult kiiresti, soovitatavalt vahem kui 2 sekundiga),
kuid ettevaatlikult RapidStraw'st ning kastke Rapid-i ots ja
slivend kohe esimesse soojendavasse lahusesse. Liigutage
seadet Rapid-i mikroskoobi all jalgides ettevaatlikult
edasi-tagasi. Tehke kindlaks, kas munarakud v6i embriiod
on soojendavatesse lahustesse vabanenud ja seejarel

Bépuavong kai TéTe aTTooUpETe To Rapid-i.

Axohoubr|oTe Ta Briparta TNG avaBéppavang CUHQWVa LE TIG
0dnyieg TTou TTapExovTal Pe To HETO BEppavong.
MpoguAdgeig

O XproTNG QEPEI TNV ATTOKAEIOTIK EUBUV Yia TN CWOTH
kAIKA xprion kai Tnv Texvikr. H orjpavon g Trayiétag kai n
HETAQOPG TNG TTIPOG Kal aTrd TN BE0N POVIUNG aTToBrKEUoNg
XWpig aTropdKpuvan aTméd 10 UypO GWTO TTIPETTEI VO
TTPOYPAHATIZETAI EK TWV TIPOTEPWV, TTPOTOU EEKIVATEI N
Siadikacia.

To Rapid-i Kit mpoopiletai pévo yia pia xprion kai AEN
ENITPENETAI H ENANAXPHZIMOMOIHZH TOY. Tuxév
ETTAVOXPNOILOTIOINGCT HTTOPEI Va TIPOKAAETEI ETTIHOAUVOT),
MEIWAN TG EMRIWONG TWV WOKUTTAPWY A TwV EPRPUWY Kal
aaoToyia TG diadikaaoiag.

Mn XPNOIKOTIOIEITE TO TTPOIGV AV O ATTOCTEIPWHEVOG AOKOG i
Ta AOITTG TTEPIEXOEVA EXOUV UTTOOTET {NId.

Ma T diatpnon Tng oTelpdTnTag, n Vitrolife ouvioTd 1o
avolypa kai n xprion Tou Rapid-i Kit va rpayparomolovvTal
HOVO pE TEXVIKI GONTITOU XEIPIOHOU.

Rapid-i.

Jatkake soojendamiseks soojenduslahustega kaasasolevate
juhiste jargi.

Ettevaatusabinéud

Kasutaja vastutab 6 olge khlmhse kasutamise ja |ehn|kate
eest. Korre sildi i i

Jtamist

er dans la R; dans la
SmartBox. Aprés l'insertion, ccuvrez immédiatement
I'ouverture quelques secondes pour éviter que le Rapid-i ne
soit accidentellement expulsé. Les ovocytes ou embryons
sont maintenant vitrifiés et ne doivent pas étre réchauffés
de nouveau avant que la procédure de réchauffement soit
programmée.
AVERTISSEMENT A partir de I&, une manipulation
\PProp. de la Rap. scellée peut p quer un
réchauffement pouvant conduire & une dénitrification des
ovocytes ou des embryons.

Fermez hermétiquement la partie supérieure de la
RapidStraw a I'aide de la Scelleuse a ultrasons. Vérifiez le
scellement pour vous assurer qu'il a été correctement réalisé.
Vérifiez que la fermeture hermétique englobe la totalité du
diamétre de la RapidStraw et qu'il n’y a aucun trou ou défaut.
Si la fermeture hermétique est défectueuse, procédez a une
nouvelle fermeture hermétique de la RapidStraw.

AVERTISSEMENT : La RapidStraw scellée ne doit pas étre
retirée de I'azote liquide. Le retrait de la RapidStraw scellée
peut endommager la RapidStraw.

Placez le récipient de conservation (tige support Cryocane
avec gobelet, par exemple) dans la SmartBox.

Déplacez la RapidStraw scellée du couvercle jusque dans
le gobelet, de maniére a ce que la RapidStraw avec les
ovocytes ou les embryons ne sorte pas de I'azote liquide. Le
marquage inférieur noire de la RapidStraw doit toujours
étre immergée dans I'azote liquide.

Réchauffement

Placez la SmartBox a proximité de la zone de travail pour
faciliter la ion pendant le ré

Remplissez la SmartBox d’azote liquide jusqu'a 1 cm du bord,
puis fermez-la a I'aide du couvercle.

Préparez les boites avec le milieu de réchauffement
conformément aux instructions fournies avec ce dernier.
Placez les boites a proximité du microscope.

Immergez la tige support Cryocane et son gobelet contenant
les RapidStraw dans I'azote liquide a I'intérieur de la
SmartBox. Retirez une RapidStraw en veillant a ce qu'elle soit
toujours dans I'azote liquide. Assurez-vous que la RapidStraw
est stable dans le couvercle et que son extrémité inférieure
touche le fond de la SmartBox.

Réchauffez la RapidStraw avec vos doigts autour du
marquage noir pour obtenir une meilleure visibilité de

la languette noire sur le Rapid-i. Tenez fermement la
RapidStraw au-dessus du marquage noir et coupez-la a

3 mm au-dessus de I'extrémité du Rapid-i. Ne retirez pas la
RapidStraw du couvercle. Assurez-vous qu'elle tienne a la
verticale dans I'azote liquide.

AVERTISSEMENT : Dans n'importe quelle condition, il faut
toujours couper la RapidStraw avant de la retirer de I'azote
liquide.

A l'aide de la pince a dissection, faites glisser le Rapid-i
hors de la RapidStraw, juste assez pour pouvoir attraper
son extrémité du bout des doigts. Puis, le plus vite possible
(de préférence moins de 2 secondes), mais avec prudence,
retirez le Rapid-i de la R: et plongez i é

la pointe et le trou du Rapid-i dans la premiére solution

de réchauffement. Pendant I'observation au microscope,
déplacez doucement le Rapid-i d’avant en arriére. Vérifiez
que les ovocytes ou les embryons sont libérés dans le milieu
chauffant et retirez ensuite le Rapid-i.

Procédez au réchauffement conformément aux instructions
fournies avec le milieu de réchauffement.

Précautions

Il incombe a I'utilisateur de garantir une utilisation et des
techniques cliniques correctes. L'étiquetage de la paille et la
préparation pour le stockage a long terme dans |'azote liquide
doivent étre préparés avant de commencer la procédure.

Le produit Rapid-i Kit a été congu pour un usage unique et
NE DOIT PAS ETRE REUTILISE. Toute réutilisation peut
entrafner une contamination, une mauvaise survie des
ovocytes ou des embryons et I'échec de la procédure.

hoiukohta ja sealt ara (u\eb kavandada ette nii, et ei oleks
vaja vedelast lammastikust liiga vara, enne protseduuriga
alustamist valja votta.

Rapid-i Kit on m&eldud ainult iihekordseks kasutamiseks

ja seda EI VOI TAASKASUTADA. Taaskasutamine vGib
pbhjustada saastumist ja munaraku vai embriio kehva
elluja@mist ning nurjata protseduuri.

Visake &ra, kui toode voi steriilne pakend on kahjustatud.
Steriilsuse séilitamiseks soovitab Vitrolife Rapid-i Kit-i avada
ja kasutada ainult aseptiliste votetega.

Kiirkilmutamise protseduurideks tuleb kasutada ainult ige
naidustusega kiirkiilmutamise/soojendamise lahuseid. Nt
munarakkude kiirkiilmutamise protseduurideks tuleb kasutada
ainult munarakkude kurkulmulamlse protseduurideks moeldud

. : Kiirkilmt lahuseid.
o] L Ba TpéTTel va Trpay) Tal
HOVO pe T Xprion pEcwv uahoTroinang/Bépu 1S HE T Kasut dusid, kui tdétate vedela
owoTh évaeign. Na Tapddelypa, o feg L i siia kuulub kai nagu
WOKUTTApWY Ba TIPETTE! VAl TIPAYHATOTIOI00VTAl HOVO HE Tr kruckmdad kallseprlllld kinnised jalandud ja poll, kandmine
Xprion péowv uahotroinang/Bépuavong Tou evoei yia ruumis.
SladIKacieg UTAOTTOINONG WOKUTTAPWY. Toimige j& ot Kkasutatav

‘Or1av XeIpifeaTe uypo GdwTo, Va XPNOIHOTIOIEITE TIPOQPUAGEEIG
aoQaAEiag, 6TIWG N XPron TTPOOTATEUTIKOU £EOTTAICHOU TT.X.
€I0IKG yavTIia, TIPOCTATEUTIKG YUAIG, KAEIOTG UTTOSANATA KAl
TI03IG OE XWPO TTOU AEPICETAl ETTAPKWG.

Ma va e§ao@aAioeTe 6TI N CUOKEUN OPPAYIoNG HETW
UTTEPTXWV TTOU XPNOIKOTIOIEITAI JE TN GUOKEUK| UTTOPET va
Snuioupyei TNV KAatGAANAN o@payion, TIpAyHATOTIOINOTE Ta
akéAouba:

[epioTe To RapidStraw pe vepd éwg 10 80% Trepitrou Tou
HrAKOUG TOU

ZpayioTe To RapidStraw xpnoipomoiwvTag Tn cuokeur
OPPAYIoNG HECW UTTEPHXWV

lupioTe avamoda To RapidStraw

AglohoynoTe Ta onpeia 0QpAyIoNG AoKWVTAG TrEaN oTNV
TrayIETa Kal EAEYXOVTag yia onueia diapporig.

Kabe ooBapé TrepioTarikd Tou éxel oUpBEi o€ oxéon pe Tn
BiaTagn Ba TTPETTEN va avaPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV appddia apyr} Tou kpdToug HEAOUG aTo OTToIO Eival
EYKATEOTNPEVOS O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig.

MeTé Tnv oAokAripwon TG dladikaaiag, aroppiyTe To TPOIGV
oUPQWVA PE TN oUVABN KAIVIKI) TIPOKTIKN TTOU I0XUE! Yia Ta
£TKiVOUVa IaTPIKG aTTOBANTA.

Mpoaoyn: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HMA repiopiler
TNV TWANON AUTAG TNG CUOKEURAS aTTé 1aTPd A KaT' EVTOAR
1aTPOU 1 eTTayyeApaTia eKTTaIBEUpEVOU OTN Xpron Tou (Rx
only).

MNpodiaypagég

“Exer ammooTelpwOei pe 0&eidio Tou aiBuleviou SAL 10°
Aokipry o€ éuBpua TovTIKOU, 1 KUTTAPOU

[% BieoTaApéviwv BAACTOKUOTEWY EVTOG 96 wPWV] 280

Bakmpiakég evdorogiveg (Sokipr LAL) < 1,0 EU/ouokeun

ultraheli kdrre su\gej:suudab korre asjakohaselt sulgeda.
+ Taitke RapidStraw umbes 80% ulatuses veega

+ Sulgege RapidStraw ultraheli kérre sulgeja abil

+ Keerake RapidStraw tagurpidi

Hinnake, kas kérs on kindlalt suletud, avaldades korrele
survet ja kontrollides lekete puudumist.

Koikidest seotud tosls(es(, tuleb

Jetez le produit si I'emballage stérile ou le produit est
er é.

Pour préserver sa stérilité, Vitrolife recommande d'ouvrir et
d'utiliser Rapid-i Kit uniquement avec une technique aseptique.
Les procédures de vitrifi 1 ne doivent étre

qu’en utilisant un milieu de vitrification/réchauffement avec la
bonne indication. Par exemple, les procédures de vitrification
des ovocytes ne doivent étre effectuées qu'en utilisant

un milieu de vitrification/réchauffement indiqué pour les
procédures de vitrification d'ovocyte.

Observez les régles de sécurité lorsque vous manipulez

de I'azote liquide, en portant par exemple une tenue de
protection composée de gants cryogéniques, lunettes,
chaussures fermées et tablier, dans une piéce bien ventilée.
Pour s'assurer que la scelleuse a ultrasons utilisée avec le
dispositif peut générer une fermeture hermétique appropriée,
procédez comme suit :

Remplissez la RapidStraw d’eau jusqu’a environ 80 % de
sa longueur.

Fermez hermétiquement la Rapidstraw a I'aide d'une
scelleuse & ultrasons

+ Retournez la RapidStraw

Conlréler les joints en appliquant une pression sur la paillette
et v rs'il y a des signes de fuite.

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

Une fois la procédure termlnee mettez le produit au rebut

teatada tootjale ja selle i padevale asutusele, kus

kasutaja ja/vai patsient asub.

Kui protseduur on I6petatud, visake toode ohtlike
meditsiinijaatmete hulka vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

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

Spetsifikatsioonid
Steriliseeritud etiileenoksiidiga SAL 10¢

1t aux cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.
Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

Spécifications

Produit stérilisé a 'oxyde d’éthyléne SAL 10%

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% d'embryons blastocystes expansés & 96 heures] 280

E i bactériennes (test LAL) <1.0 UE/produit

Hiire embruc Iesl 1-rakuline [% arenes vélja laienenud

96 tunni jooksul] 280
< 1.0 EL/seade

Jahutamiskiirus temperatuuril =50 °C on —1400 °C/minutis ja
vastav soojendamiskiirus on 10 000 °C/minutis.

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

La vitesse de refroidissement & -50 °C est de -1400 °C/
minute et la vitesse de réchauffement correspondante est de
10000 °C/minute.

hr: Nepravilno rukovanije ili zatvaranje slamke

fi: RapidStraw-olkien virheellinen kasittely
tai sulkeminen voi aiheuttaa painetta niiden
S|salle jolloin oljet voivat vahingoittua ja jopa

RapidStraw moze izazvati porast tlaka unutar
slamke, $to moze prouzrociti ostecenje ili
caki lamke tijekom p pk
zagrijavanja.

Indikacije za uporabu
Uredaj za ¢uvanje zamrzavanjem namijenjen za pohranu,

ja kaytetaan it ,  vitrifikaciju i odrzavanje ljudskih embrija i/ili oocita (MII).
O puBudg YUENg aToug -50°C eivar -1400°C/AeTITO Kat jaltai -mt (M) sailyty 1, vitrifi ioon ja L "
o avtigTolxog puBuodg Béppavong eivar 10.000°C/AeTTT6. séilytykseen. Kontraindikacije

. Nisu poznate.
Vasta-aiheet . .
€S El manejo o el sellado incorrectos de la Ei tunnettuja. Opis proizvoda
pajilla RapidStraw podria causar un aumento Rapid-i™ Kit sastoji se od sliedeca tri predmeta:
de presion interna que a su vez podria resultar Tuotteen kuvaus — —
en dafos o incluso explosion de la pajilla Rapid-i™ Kit -sarjan sisalto: Predmet | Materijal ?dI::'i?::liepromjer)
durante el proceso de calentamiento. Nimike Materiaali Mpi-'f‘ Rapid- PMMA 80 %2 mm
- ituus x

Indicaciones de uso — ( R: Mediprene 130 x 3mm
Dispositivo de criopreservacion destinado a contener, Rap!d-l PMMA 80x2mm Stapic Nehrdajuéi éelik | 115 x 2 mm
vitrificar y mantener embriones y/u ovocitos humanos (Mil). RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Contraindicaciones Sauva Ruostumaton terds | 115 x2 mm Pribor Rapid-i Kita kodiran je razlicitim bojama (plavom,

Ninguna conocida.

Descripcion del producto
Rapid-i™ Kit consta de los tres elementos siguientes:

Rapid-i Kit on saatavana eri varikoodeilla (sininen, vihrea,
punalnen keltainen ja lapinakyva) tunmstam\senja

kryosé 1 hallinnan

Siilytysohj

Kryobehalter mit Becher und geeig
ahnliche Ausriistung

Mikropipetten zur Manipulation von Oozyten oder
Embryonen

Lesen Sie sich vor dem Offnen der Verpackung die
Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch.

Vitrifikation

Planen Sie vor Beginn der Prozedur den Transfer von Rapid-i
in und aus dem Langzeitlagerbehaltnis so, dass immer unter
Fliissigstickstoff gearbeitet wird.

Platzieren Sie die und den
der Nahe des L: und er
die einfache Handhabung wahrend der Vitrifizierung.

n
Sie so

Fullen Sie die SmartBox bis auf 1 cm unterhalb der
Bef mit Fliissigsti off und platzi Sie
anschlieBend den Deckel auf dem Behalter. Stellen Sie
sicher, dass das obere Ende des RapidStraws stets
ausreichend Abstand zum Flissigstickstoff hat.
HINWEIS: Sorgen Sie dafiir, dass stets ausreichend
Flissigsti in der ist.
Bereiten Sie die Schalen mit den Vitrifizierungsmedien
entsprechend der Gebrauchsanleitung fiir dieses Medium vor.
Platzieren Sie die Schalen in der Ndhe des Mikroskops.
Ste\len Sie sicher, dass die Verpackung des Rapid-i Kit

adigt und das im noch nicht 1
|st. Offnen Sie die Verpackung unter Anwendung einer
aseptischen Technik. Uberpriifen Sie vor Start der Prozedur
die Funktionsfahigkeit des Rapid-i.

Beschriften Sie die er Anzahl R:

mit

Elemento | Material Dimensiones
(Longitud x Diametro)
Lagergefa oder o2 S PMMA 80 x2 mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Varilla Acero inoxidable | 115x 2 mm

Rapid-i Kit esta disponible con diferentes codigos de color
(azul, verde, rojo, amarillo y transparente) para simplificar la
identificacion y la gestion de la crioconservacion.
Instrucciones de almacenamiento

Almacenar a una temperatura de +8 a 25 °C.

Tire el producto tras finalizar el procedimiento.

Instrucciones de uso

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

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

La preparacion de los ovocitos o embriones para la
vitrificacion debe ser precisa, siguiendo las instrucciones
incluidas con los medios de vitrificacion.

Son necesarios los siguientes equipos y ademas

Sailytettava +8-25 °Cissa.

Tuote on havitettava toimenpiteen jalkeen.

Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

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

Alkioiden tai munasolujen valmistelun vitrifikaatioon varten
on oltava tarkkaa ja vitrifikaatioon liuoksen mukana tulleen
kayttoohjeen mukaista.

Rapid-i Kit -sarjan lisaksi tarvittavat laitteet ja tarvikkeet:
* SmartBox™

Stereomikroskooppi, jossa on lampélevy
Ultradanisaumaaja

+ Neulapinsetit

zelenom, crvenom, Zutom i bez boje) radi lak$eg
identificiranja i upravljanja krio pohranom.
Upute za ¢uvanje

Cuvati na temperaturi od +8 do +25 °C.

Bacite proizvod nakon dovrsetka postupka.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijecenju ili
oc¢uvanju plodnosti.

Priprema oocita ili embrija za vitrifikaciju mora biti to¢na
iuskladu s uputama prilozenim s medijem za vitrifikaciju.

Osim proizvoda Rapid-i Kit potrebna je sliedec¢a oprema
i materijaliz

+ SmartBox™
stereomikroskop s grijac¢im stolicem

ultrazvuéni zatvaraé

pinceta s iglom na vrhu

« rezat
+ Leikkuri . jepnice s identif o pacijentu
« Potilaiden tunnuksilla merkityt tarrat r dilyty za pohranu u teku¢em dusiku ili kriomarker
varten tai kryopakastuskyna « tekuéi dusik
+ Nestetypped « drza¢ za krioampule s ¢asicom i odgovaraju¢a posuda za

1 kanssa asi i !

ja kobletti

de Rapid-i Kit:
* SmartBox™

+ Un microscopio estereoscdpico con una platina calefactada

Sellador ultrasénico
+ Pinzas con extremo de aguja

Tenazas

der ID des Patienten oder gemaR den lokal geltenden
Vorschriften. Kleben Sie die Etiketten unterhalb der
schwarzen Markierung auf das RapidStraw.

Bereiten Sie 1-5 Oozyten oder Embryonen pro Rapid-i fiir die
Vitrifizierung vor. Gehen Sie hierbei nach der Anleitung vor,
die dem Vitrifizierungsmedium beiliegt.

Mindestens 2 Minuten vor der Vitrifizierung das RapidStraw
mit Metallstab zum Vorkihlen in die SmartBox stellen.
Entfernen Sie den Metallstab 20-30 Sekunden, bevor Sie
Rapid-i in den Straw einfiihren.

Zum Befiillen von Rapid-i die Oozyten oder Embryonen mit
einer Mikropipette von Vitrolife entnehmen.

Platzieren Sie Rapid-i vollstandig im Sichtbereich des
Mikroskops. Platzieren Sie die Pipettenspitze am Rand

der Offnung des Rapid-i und iiben Sie leichten Druck aus,
um die Oozyten oder Embryonen in die Offnung zu geben.
Das Hoct imen der Vitrifizi osung darf das
Fassungsvermdgen der Offnung (30 nL) nicht iiberschreiten.
HINWEIS: Die Offnung darf nicht iiberfiillt werden, da die
Embryonen sonst ausgeschwemmt werden kénnen.

Rapid-i unmittelbar nach dem Befiillen senkrecht in das
vorgekilhlte RapidStraw in der SmartBox geben. Decken
Sie das Ganze anschlieRend einige Sekunden lang ab,
umzu ), dass das Rapid-i versehentlich wieder

nesmi se znovu dfive, nez je rozmrazovani
planovano.

VAROVANI: Od tohoto maze

s pejetou RapidStraw zpusobit ohrivani, které mize vést k
devitrifikaci oocytti nebo embryi.

Zatavte horni ¢ast pejety RapidStraw ultrazvukovou tavickou.
Provéfte svar a pfesvédcte se, Ze zataveni bylo provedeno
spravné. Pfesvédéte se, Ze svar je veden po celé délce
priméru pejety RapidStraw a Ze nejsou pfitomny zadné
otvory ani vady. Nedo3lo-li k dikladnému zataveni, pokuste
se zatavit RapidStraw znovu.

VAROVANI: Zatavend pejeta RapidStraw nesmi byt

hinausgleitet. Die Oozyten oder Embryonen sind nun
vitrifiziert und sollten bis zu einer

+ Eti con i i6n de paciente para
almacenamiento en nitrégeno liquido o criomarcador

Nitrégeno liquido

« Criocafia con vaso y recipiente de conservacion adecuado
0 equipo equivalente
* Micropipetas para la manipulacion de ovocitos o embriones
Lea todas las instrucciones siguientes antes de abrir el
embalaje.
Vitrificacién
Planifique por adelantado, antes de iniciar el procedimiento,
el traslado del Rapid-i al tanque de almacenamiento a largo
plazo y desde este sin abandonar el nitrégeno liquido.
Coloque la SmartBox y el Sellador ultrasénico cerca del area
de trabajo para facilitar el manejo durante la vitrificacion.
Llene la SmartBox con nitrégeno liquido hasta 1 cm del borde
de la caja y coloque la tapa sobre la caja. Mantenga siempre
la parte superior de la RapidStraw a una distancia suficiente
del nitrégeno liquido.

Mikropipetit munasolujen ja alkioiden manipulointiin
Lue kaikki ohjeet ennen pakkauksen avaamista.
Vitrifikaatio

Varmista etukateen, ettad Rapid-i-sauvat voidaan asettaa

pitkaaikaissailytykseen ja ottaa sielté pois niin, etta ne
pysyvat aina nestetypessa.

Aseta SmartBox ja ultradganisaumaaja lahelle
yOskentelyaluetta, jotta ne ovat helposti kasiteltavissa
vitrifikaatioon aikana.
Tayta SmartBox-jaahdytin nestetypella 1 cm:n etaisyydelle
reunasta ja aseta kansi paikalleen. Oljen ylapaa on aina
pidettava riittdvan kaukana nestetypestéa.
HUOMAUTUS: Varmista aina, ettd SmartBox-jaéhdyttimessé
on riittdvésti nestetypped.

. N oon kytettavat maljat lisaé
vitrifi iuokset maljoille kaytto: mukaan. Aseta
maljat lahelle mikroskooppia.
Tarkista, etta Rapid-i Kit -sarjan pakkaus on ehja ja etta
viimeista kayttopai ei ole ohitettu. Avaa pakkaus kayttaden
aseptisia menetelmia. Tarkista etta Rapid-i on pakkauksineen
ehja ennen toimenpiteen aloittamista.

Varaa (arvmava maara RapldStraw olkla ' ja merkitse niihin
0 mukaan.
Kiinnita tarra RapldStraw oljien mustan ylemman merkin
alapuolelle.

1-5 munasolua tai alkiota yhta Rapld i-sauvaa

NOTA: Mantenga siempre un nivel de

liquido en la SmartBox.

Prepare las placas de cultivo con los medios de vitrificacion
siguiendo las instrucciones incluidas con los medios. Coloque
las placas de cultivo cerca del microscopio.

Compruebe que el embalaje de Rapid-i i Kit esté intacto y que

nicht aufgewarmt werden.

WARNUNG Ab dlessm Moment kann eine unsachgeméale
des zumA i und damit zur

Entvltnf/zlemng der Oozyten oder Embryonen fiihren.

Versiegeln Sie das obere Ende des RapidStraws mit dem

Ultraschallversiegler. Uberpriifen Sie die Versiegelung und
stellen Sie sicher, dass der Vorgang fehlerfrei durchgefuhrl
wurde. Stellen Sie ebenfalls sicher, dass die

no se haya la fecha de Abra el embalaj
utilizando una técnica aséptica. Compruebe también que
Rapid-i esté intacto antes de iniciar el procedimiento.

Etiquete el nimero exacto de RapidStraws necesarias con
la identificacion de la paciente o segun la normativa local.
Coloque la etiqueta por debajo de la marca negra superior
de la RapidStraw.

Prepare 1 -5 ovocitos o embriones por Rapid-i para

Uber den gesamten Durchmesser des RapidStraws relcht
und keine Locher oder anderen Beschadigungen aufweist.

las instrucciones incluidas con los
medios de V\lrmcaclon

kohti vitrifi varten not
mukana toimitettuja ohjeita.

Aseta RapidStraw-olki ja metallisauva jaghtymaan
SmartBox-jaahdyttimeen viimeistaan kaksi minuuttia ennen
vitrifikaatiota. Ota terassauva pois 20-30 sekuntia ennen
Rapid-i-sauvan asettamista RapidStraw-olkeen.

Keraa munasolut tai alkiot Vitrolife-mikropipetilld Rapid-
isauvaan siirtdmista varten.

Kaénna R n reika nakyviin Vie
pipetin karki lahelle Rapid-i-sauvan reian seinamaa ja siirra
munasolut tai alkiot pipetista reikaan varovasti pipetoiden.
Vitrifikaatioliuoksen maara reiassa ei saa ylittaa 30 nl:n
tilavuutta.

HUOMAUTUS: Liian liuoksen lisaémista reikaén on
véltettava, jotta munasolut tai alkiot eivét valuisi ulos.

Aseta Rapid-i-sauva heti siirtdmisen jalkeen pystysuunnassa

pohranu ili jednaka oprema
+ mikropipete za manipulaciju oocitima ili embrijima.
Protitajte sve upute u nastavku prije otvaranja pakiranja.
Vitrifikacija
Unaprijed planirajte prije pocetka postupka prijenos proizvoda
Rapid-i u dugotrajnu pohranu i iz nje bez vadenja iz tekuc¢eg
dusika.
SmartBox i ultrazvuéni zatvara¢ postavite blizu radnog
prostora kako biste mogli jednostavno rukovati njima tijekom
vitrifikacije.
Napunite SmartBox tekucim dusikom do 1 cm od ruba kutije
i stavite poklopac na vrh kutije. Uvijek drZite vrh slamke
RapidStraw na dovoljnoj udaljenosti od tekuc¢eg dusika.
NAPOMENA: uvijek odrZavajte dostatnu razinu tekuceg
dusika u uredaju SmartBox.

Pripremite posudice s medijem za vitrifikaciju u skladu

s uputama priloZzenim s medijem. PoloZite posudice blizu
mikroskopa.

Provjerite je li pakiranje proizvoda Rapid-i Kit neoste¢eno

ije li istekao rok valjanosti. Otvorite pakiranje aseptiénom
tehnikom. Takoder provijerite je li Rapid-i neostecen prije
pocetka postupka.

Oznagite to¢an broj slamki RapidStraw potrebnih za
identifikaciju pacijenta il u skladu s lokalnim propisima. Stavite
naljepnicu ispod vrha, crna oznaka slamke RapidStraw.
Pripremite 1 — 5 oocita ili embrija za jedan Rapid-i za
vitrifikaciju tako da se pridrzavate uputa prilozenih s medijem
za vitrifikaciju.

Najkasnije 2 minute prije vitrifikacije postavite RapidStraw s
metalnim Stapicem u SmartBox da se ohladi. Uklonite metalni
Stapi¢ 20 — 30 sekundi prije umetanja proizvoda Rapid-i u
slamku RapidStraw.

Oocite ili embrije prikupite mikropipetom marke Vitrolife za
punjenje proizvoda Rapid-i.

Poguraijte otvor proizvoda Rapid-i u Zari$te pod mikroskopom.
Vrh pipete pomicite blizu stijenke otvora proizvoda Rapid-i i
primijenite blagi pritisak kako biste potisnuli oocite ili embrije
u otvor. Maksimalni volumen otopine za vitrifikaciju ne smije
premasiti volumen otvora (30 nl).

NAPOMENA: izbjegavajte prepunjavanje otvora kako oociti ili
embriji ne bi isplutali iz njega.

Odmah nakon punjenja postavite Rapid-i okomito

u prethodno ohladeni RapidStraw koji se nalazi u uredaju
SmartBox. Pokrijte otvor odmah nakon umetanja na nekoliko



sekundi kako biste sprijecili slu¢ajno iskakanje proizvoda
Rapid-i. Oociti ili embriji sada su vitrificirani i ne smiju

se ponovno zagrijavati dok ne budete planirali postupak
zagrijavanja.

UPOZORENJE: od ove tocke nadal/e nepravllno ruko\/an/e
slamkom Rapic moze pi koje
dovodi do devitrifikacije oocita ili embrija.

Zatvorite vrh slamke RapidStraw ultrazvuénim zatvaragem.
Pregledajte poklopac kako biste se uvjerili da je zatvaranje
pravilno provedeno. Pobrinite se da poklopci prekrivaju cijeli
promjer slamke RapidStraw i da nema otvora ni defekata.
Ako nije doslo do pravilnog zatvaranja, pokusajte ponovno
zatvoriti RapidStraw.

UPOZORENJE: zatvoreni RapidStraw ne smije se
uklanjati iz teku¢eg dusika. Ako uklonite zatvoreni
RapidStraw, mogli biste ga ostetiti.

PoloZite posudu za pohranu (primjerice drza¢ za krioampule
s priévrséenom ¢asicom) u uredaj SmartBox.

Zatvoreni RapidStraw premijestite s poklopca i u ¢asicu tako
da RapidStraw s oocitima ili embrijima ne napusta tekuci
dusik. Najniza crna oznaka na slamci RapidStraw uvijek
mora biti uronjena u tekuéi dusik.

Zagrijavanje

SmartBox postavite blizu radnog prostora kako biste mogli
jednostavno rukovati njime tijekom zagrijavanja.

Napunite SmartBox tekuc¢im dusikom do 1 cm od ruba kutije
i stavite poklopac na vrh uredaja SmartBox.

Pripremite posudice s medijem za zagrijavanje u skladu
s uputama prilozenim s medijem. PoloZite posudice blizu
mikroskopa.

Premjestite drzac za krioampule i ¢asicu koja sadrzava
slamke RapidStraw u teku¢i dusik u uredaju SmartBox.
Uklonite jedan RapidStraw bez vadenja iz tekuc¢eg dusika

i pobrinite se da je RapidStraw ¢vrsto postavljen u poklopac
i da doniji kraj dodiruje dno uredaja SmartBox.

Zagrijte RapidStraw prstima oko crne oznake kako biste
bolje vidjeli crni jezi¢ak na proizvodu Rapid-i. DrZite
RapidStraw dobrano iznad crne oznake i odrezite ga 3 mm
iznad straznjeg kraja proizvoda Rapid-i. Nemojte podizati
RapidStraw s poklopca i pobrinite se da ostane uspravan
u tekuéem dusiku.

UPOZORENJE: u svim okolnostima uvijek prerezite
RapidStraw prije vadenja iz teku¢eg dusika.

Izvadite Rapid-i (s pomocu pincete s iglom na vrhu) iz slamke
RapidStraw taman toliko da moZete primiti kraj vrscima
prstiju. Potom brzo (Sto je brze moguce, po mogucnosti

za manje od 2 sekunde), ali oprezno, izvadite Rapid-i iz
slamke RapidStraw i uronite vrh i otvor proizvoda Rapid-i
odmah u prvu otopinu za zagrijavanje. Dok promatrate pod
mikroskopom, lagano pomicite Rapid-i naprijed-nazad.
Potvrdite da su oociti ili embriji slobodni u mediju za
zagrijavanje i potom uklonite Rapid-i.

Nastavite sa zagrijavanjem u skladu s uputama prilozenim

s medijem za zagrijavanje.

Mjere opreza

Korisnik je odgovoran za pravilnu klinicku uporabu i tehniku.
Oznacavanje slamke i prijenos u dugotrajnu pohranu i iz nje
bez vadenja iz tekuceg dusika treba planirati unaprijed prije
pocetka postupka.

Rapid-i Kit namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i NE
SMIJE SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. Ponovna uporaba
moze prouzrogiti kontaminaciju, slabo prezZivljenje oocita ili
embrija i neuspjeh postupka.

Bacite proizvod ako je ostecen ili ako mu je sterilno pakiranje
osteceno.

Vitrolife preporucuje da se Rapid-i Kit otvori i upotrijebi samo
primjenom aseptiéne tehnike kako bi se oéuvala njegova
sterilnost.

Postupke vllnflkacue treba izvoditi |sklj ivo medijima za
anje s tocnim ir Na primijer,
postupke vwmﬁka e oocita treba izvoditi isklju¢ivo medijima
za vitrifikaciju/zagrijavanje koji su indicirani za postupke
vitrifikacije oocita.

itr

Poduzmite sigurnosne mjere opreza kada radite s tekuc¢im
dusikom, uklju€ujuci nodenje zastitne opreme poput
kriorukavica, zastitnih naocala, zatvorenih cipela i pregace
u dobro prozraéenoj prostoriji.

Kako biste provjerili moze li ultrazvucni zatvarac koridten uz
uredaj ispravno zatvarati, izvedite sljedeci postupak:

+ Napunite RapidStraw vodom do oko 80 % njegove duzine.

* Zatvorite ultrazvuénim

+ Okrenite RapidStraw naopako.

Procijenite zatvaranje slamke tako da je pritisnete i gledate
hoce i procuriti.

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

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

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog

SmartBox. Immediatamente dopo l'inserimento, coprire il
foro per alcuni secondi onde evitare la fuoriuscita accidentale
di Rapid-i. Gli ovociti o embrioni sono ora vitrificati e non
devono essere riscaldati fino a quando non sara I

levietojiet uzglabasanas trauku (piem., cryocane ar
plastmasas apvalku) SmartBox trauka.

Parvietojiet noblivéto RapidStraw salminu no vacina

la relativa procedura.

uz apvalku, lai salmins ar
oocitiem vai embrijiem nenoklmu arpus §l;idré slépekla.

AVVERTENZA: Da questo punto in avanti, una
inappropriata della RapidStraw potrebbe causare un
riscaldamento che potrebbe produrre la devitrificazione degli
ovociti 0 embrioni.

Sigillare I'estremita superiore della RapidStraw utilizzando

il Sigillatore ultrasonico. Verificare la corretta tenuta del
sigillo. Accertarsi che il sigillo copra I'intero diametro della
RapidStraw e che non siano presenti fori o difetti. Nel caso in
cui il sigillo non sia stato accuratamente apposto, tentare una
nuova chiusura della RapidStraw.

AVVERTENZA: La RapidStraw sigillata non deve essere
rimossa dall’azoto liquido. Se la Rapi sigillata viene

pi a
vienmér ir jabiit iemérktam skidraja slapekll
Sildisana

Novietojiet SmartBox tuvu darba zonai, kas |auj viegli veikt
uzsildisanu.

Piepildiet SmartBox trauku ar $kidro slapekli Iidz 1 cm no
trauka malas un SmartBox traukam uzlieciet vacinu.

Sagatavojiet plates ar sildisanas $kidumu atbilstosi $kiduma
noradijumiem. Novietojiet plates mikroskopa tuvuma.

F‘arvuetopei turétaju ar plastmasas apvalku, kas satur

rimossa potrebbe danneggiarsi.

Posizionare la vasca di conservazione (ad esempio un
supporto CryoCane con calice) nella SmartBox.

Trasferire la RapidStraw sigillata dal coperchio all'interno del
calice, in modo che la RapidStraw con gli ovociti o embrioni
non venga separata dall'azoto liquido. E necessario che

il segno nero che compare sulla parte inferiore della
RapidStraw sia sempre immerso nell'azoto liquido.
Riscaldamento

Posizionare la SmanBox vicino all'area di lavoro in modo da
facilitarne la durante il ri

salminus, $kidra slapekii SmartBox trauka.
Iznemlel vienu RapidStraw salminu, neatstajot to bez
3$kidra slapek|a, un nodrosiniet, lai RapidStraw salmin$
batu stingri nostiprinats vacina un apakséja dala pieskartos
SmartBox trauka pamatnei.

Sasildiet RapidStraw salminu ar pirkstiem ap melno
marké&jumu, lai varétu labak saskatit Rapid-i melno
izvirzijumu. Turiet RapidStraw salminu krietni virs melna
marké&juma un nogrieziet to 3 mm virs Rapid-i kriosalmina
aizmuguréja gala. Nepaceliet RapidStraw salminu no vacina
un nodrosiniet, ka kidraja slapeklT tas stav vertikali.

BRIDINAJUMSV Jebkuros apstak|os vienmér nogrieziet

Riempire la SmartBox con azoto liquido fino a 1 cm dal bordo
della scatola e posizionare il coperchio sulla parte superiore
della SmartBox.

Preparare le piastre con il terreno di riscaldamento seguendo
le istruzioni ad esso allegate. Posizionare le piastre accanto
al microscopio.

Posizionare il supporto CryoCane e il calice con le cannule
nell'azoto liquido presente nella SmartBox. Rimuovere

una RapidStraw, senza farla uscire dall'idrogeno liquido

e verificare che sia assicurata al coperchio e che I'estremita
inferiore aderisca al fondo della SmartBox.

Riscaldare con le dita la RapidStraw intorno al segno nero in
modo da ottenere una visuale migliore della linguetta nera di
Rapid-i. Tenere la RapidStraw oltre il segno nero e reciderla
3 mm sopra |'estremita nera di Rapid-i. Non sollevare la
RapidStraw dal coperchio e accertarsi che mantenga una
posizione verticale nell'azoto liquido.

AVVERTENZA: In qualsiasi condizione, tagliare sempre la
RapidStraw prima di rimuoverla dall'azoto liquido.

Sollevare Rapid-i (servendosi di pinzette a becco) dalla

RapidStraw quanto basta per riuscire ad afferrarne I'estremita

con la punta delle dita. Rapidamente (se possibile in meno

di 2 secondi), ma con caute\a rimuovere Rapid-i dalla

Rapi edi punta e foro

nella prima soluzione per il riscaldamento. Mentre si osserva
al pio, muovere deli Rapid-i avanti e

indietro. Verificare che gli ovociti o gli embrioni siano dispersi

nel terreno di riscaldamento e rimuovere il Rapid-i.

Procedere al riscaldamento attenendosi alle istruzioni
allegate al terreno.

Precauzioni

L'utilizzatore & responsabile del corretto utilizzo clinico

del prodotto. L'etichettatura della RapidStraw ed il suo
trasferimento, senza farla uscire dall'idrogeno liquido, da
e verso la vasca per la conservazione a lungo termine
devono essere pianificati anticipatamente, prima dell'inizio
della procedura.

Rapid-i Kit & destinato esclusivamente per uso singolo

e NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO. II riutilizzo potrebbe
causare { scarsa sopi 1za dell’'ovocito
o dell'embrione ed esito negativo della procedura.

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui la busta sterile e/o il
contenuto p! segni di danr i

Per preservarne la sterilita, Vitrolife consiglia di aprire ed
utilizzare Rapid-i Kit esclusivamente con tecniche asettiche.
Le procedure di vitrificazione devono essere effettuate
utilizzando esclusivamente terreni di vitrificazione/
riscaldamento con l'indicazione corretta. Ad esempio, le
procedure di vitrificazione di ovociti devono essere effettuate
utilizzando il terreno di vitrificazione/riscaldamento indicato
per le procedure di vitrificazione di ovociti.

Nell'operare con azoto liquido, si consiglia di adottare misure

di sicurezza, compresi indumenti protettivi quali guanti,

occhiali protettivi, calzature a punta chiusa e grembiuli,

all'interno di ambienti ben areati.

Per garantire che il Sigillatore ultrasonico utilizzato con il

dispositivo possa eseguire una sigillatura corretta, osservare

quanto specificato di seguito:

+ Riempire la RapidStraw con acqua per circa I'80% della
sua lunghezza

salminu pirms iznem$anas no $kidra slapek|a.

Izceliet Rapid-i (izmantojot satvéréjknaibles) no

RapidStraw salmina tikai tik daudz, lai varétu satver ta

galu ar pirkstu galiem. Pé&c tam atri (péc iespéjas atrak,
vélams mazak neka 2 sekunzu laika), bet uzmanigi iznemiet
Rapid-i kriosalminu no RapidStraw salmina un atri iemérciet
Rapid-i kriosalmina galu un atveri pirmaja sildianas
$kiduma. Skatoties mikroskopa, uzmanigi parvietojiet Rapid-i
kriosalminu atpakal un uz priek3u. Parbaudiet, vai oocti vai
embriji brivi kustas sildisanas $kiduma un péc tam iznemiet
Rapid-i.

Turpiniet ar sildi$anu atbilstosi sildisanas $l
noradijumiem.

kiduma

Piesardzibas pasakumi

Lietotaja pienakums ir rikoties atbilstosi kliniskajai praksei un
izmantot atbilstoSas metodes. Pirms procedtras saksanas
japlano salmina markésana un parnese uz ilgtermina
glabasanas trauku vai no ta, saglaba]ot slgldro slapekll
Rapid-i Kit kr ins G & un
to NEDRIKST IZMANTOTATKARTOTI Alkarlolas lietosanas
rezultata var rasties piesarnojums, maza oocitu vai embriju
izdzivo$anas iespéja vai procedira var neizdoties.

Nelietojiet $o izstradajumu, ja sterilais maisin$ vai saturs

ir bojats.

Lai saglabatu sterilitati, Vitrolife iesaka Rapid-i Kit atvért un
izmantot tikai ar aseptisku metodi.

Vitrifikacijas proceduras drikst veikt tikai ar vitrifikacijas/
uzsildisanas $i |dumu ar pareizo noradi. Plemeram
oocitu vitrifika dras javeic tikai ar
uzsildisanas skldumu kas indicétas oocttu vitrifikacijas
proceddram.

Darba ar $kidro slapekli ievérojiet piesardzibas
pasakumus, tostarp nésajiet aizsargapgérbu, pieméram,
kriokonservésanai piemérotus cimdus, brilles, pirkstu galos
slégtus apavus un priek3autu, labi ventiléta telpa.

Lai nodrosinatu, ka ar ierici izmantota ultraskanas
hermetizacijas ierice var radit atbilstosu blivéjumu, veiciet
talak noraditas darbibas.

Piepildiet RapidStraw salminu ar ddeni aptuveni 80% no
ta garuma.

Noblivéjiet RapidStraw salminu, izmantojot ultraskanas
hermetizacijas ierici.

Apgrieziet RapidStraw salminu otradi.

Noverté blivéjumus, piemérojot spiedienu uz salminu un
parbaudot noplides pazimes.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi salstlba
ar ierici, jazino razotajam un tas

de SmartBox raakt.

Verwarm de RapidStraw met uw vingers rond de zwarte
markering om een beter zicht te krijgen van de zwarte
markering op de Rapid-i. Houd de RapidStraw goed boven
de zwarte markering vast en snijd deze 3 mm boven de
bovenkant van de Rapid-i af. Maak de RapidStraw niet los
van het deksel en zorg dat deze rechtop blijft in de vioeibare
stikstof.

WAARSCHUWING: Snijd, ongeacht de eden,

azoto liquido. A remogao da RapidStraw pode causar danos
na RapidStraw.

Coloque o recipiente de armazenamento (p. ex., crio-canula
com gobelet unido) na SmartBox.

Mova a RapidStraw selada da tampa para o gobelet, de modo
a que a RapidStraw com os ovdécitos ou embrides néo saia do
azoto liquido. A marca preta inferior da RapidStraw deve
estar sempre imersa em azoto liquido.

altijd de RapidStraw alvorens deze te verwijderen uit de
vloeibare stikstof.

Til de Rapid-i (met een puntbek pincet) uit de RapidStraw
op, net voldoende zodat u het uiteinde kunt grijpen met

uw vingertoppen. Vervolgens moet u de Rapid-i (zo snel
mogelijk, bij voorkeur in minder dan 2 seconden) voorzichtig
verwijderen uit de RapidStraw en het uiteinde met de holte
van de Rapid-i onmit ijk in de eerste i

dompelen. Terwijl u door de microscoop kijkt, beweegt u de
Rapid-i zachtjes heen en weer. Controleer of de eicellen of
embryo's vrij zijn in het dooimedium en verwijder vervolgens
de Rapid-i.

Ga verder met het dooiproces conform de instructies zoals
voorzien bij de dooimedia.

Voorzorgsmaatregelen

De gebruiker is verantwoordelijk voor het correcte klinische

gebruik en werkwijze. Voordat de procedure kan starten,

moet de etikettering van het strootje, en de transfer van en

naar de opslagtank zonder de vloeibare stikstof te verlaten

goed gepland zijn.

Rapid-i Kit is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en

MAG NIET HERGEBRUIKT WORDEN. Hergebruik kan

besmetting, slechte overleving van de eicel of het embryo en

een mislukte procedure veroorzaken.

Gebruik het product niet indien de steriele verpakking of de

inhoud ervan, beschadigd is.

Om de steriliteit te bewaren adviseert Vitrolife de Rapid-i Kit

alleen te openen en te gebruiken onder steriele condities.

Vitrificatieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd met

behulp van vitrificatie/dooimedia met de juiste indicatie. Bijv.

vitrificatieprocedures voor eicellen mogen alleen worden

uitgevoerd met behulp van vitrificatie/dooimedia die zijn

geindiceerd voor vitrificatieprocedures voor eicellen.

Volg de veiligheidsvoorschriften wanneer u met vioeibare

stikstof werkt, inclusief het dragen van beschermende

uitrusting zoals cryo-handschoenen, bril, gesloten schoenen

en een schort en werk in een goed geventileerde ruimte.

Om ervoor te zorgen dat de Ultrasonische sealer die met het

apparaat wordt gebruikt een geschikte afdichting kan maken,

dient u de volgende handelingen uit te voeren:

+ Vul de RapidStraw met water tot ongeveer 80% van de
lengte

+ Dichtde

Draai de RapidStraw ondersteboven

af met een sealer

Beoordeel de afdichtingen door het strootje samen te knijpen
en op tekenen van lekkage te controleren.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet aan
de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval,
conform de standaard klinische praktijk.

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

Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide SAL 10°
MEA (Muisembryo test, 1-cel)

[% embryo's dat zich na 96 uur heeft ontwikkeld

tot geéxpandeerde blastocysten] 280

Bacteriéle endotoxinen (LAL-test) <1,0 EU/apparaat

De koelsnelheid aan -50°C is -1.400°C/minuut en de
overeenkomstige opwarmingssnelheid is 10.000°C/minuut.

iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Kad procediira ir pabeigta, likvidéjiet produktu atbllslos\

pl N 2t " $ciwe obchod: sle
ze stomka RapidStraw lub jej nieprawidtiowe

standarta kliniskajai praksei attieciba uz
bistamajiem atkritumiem.

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

izmantojot etilé 1du SAL 10

Peles embrija tests, (1 $ana)
[% paplasinata ista 96 stundu laika]. 280

i grozi wzrostem cisnienia
w jej wnetrzu, ktéry moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub eksplozji stomki w trakcie jej
ogrzewania.

Przeznaczenie

Nosnik do kriokonserwacji przeznaczony do przechowywania,
witryfikacji i konserwacji ludzkich zarodkéw badz komérek
jajowych (MI1).

Bakiériju endotoksini (LAL tests) < 1.0 EUlierice

Przeci
Nie stwi

+ Sigillare la utilizzando un
« Capovolgere la Rapldstraw
Controllare le izioni una sulla

cannula e verificare che non vi siano segni di perdite.

uredaja lije¢nicima ili obucenim im
ili na njihov nalog (Rx only).

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

Specifikacije
. " . Smaltire il prodotlo secondo la pratica clinica standard per i
- 6
Sterilizirano etilen-oksidom SAL 10 rifiuti medici i al termine della .
Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija . " -
razvijenih u prosirenu blastocistu u 96 sat] >80 Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la

Bakterijski endotoksini (LAL test) < 1,0 EU/proizvod

Stopa hladenja pri —50 °C je —1400 °C/minuti, a odgovarajuca

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

Dzesé$anas atrums temperatira -50 °C ir -1400 °C/minatée,
bet atbilstosais sildisanas atrums ir 10 000 °C/minaté.

nb: Feil handtering eller forsegling av
RapidStraw kan forarsake trykk pa |nn5|den
som igjen kan fere til skade eller

Opis produktu
W skitad zestawu Rapid-i™ Kit wchodzg nastepujace trzy
przyrzady:

Coloque a SmartBox junto da area de trabalho permitindo
assim uma manipulagao facil durante o aquecimento.

Encha a SmartBox com azoto liquido até 1 cm do rebordo da
caixa e coloque a tampa no topo da SmartBox.

Prepare as placas com meios de aquecimento, de acordo
com as instrugdes fornecidas nos meios. Coloque as placas
proximo do microscopio.

Mova a crio-canula e o gobelet com RapidStraws para o
azoto liquido na SmartBox. Remova um RapidStraw, sem
retirar do azoto liquido e certifique-se de que RapidStraw
esta fixo na tampa e que a extremidade inferior toca no fundo
da SmartBox.

Aquega RapidStraw com os dedos em torno da marca a preto
para uma melhor visualizagéo do separador preto no Rapid-i.
Segure bem RapidStraw acima da marca a preto e corte-o

3 mm acima da extremidade final de Rapid-i. Nao levante
RapidStraw da tampa e certifique-se de que este fica vertical
no azoto liquido.

AVISO: Em qualquer condigdo, corte sempre a RapidStraw
antes de a remover do azoto liquido.

Retire Rapid-i (com a pinga de ponta fina) para fora de
RapidStraw apenas o suficiente para agarrar a extremidade
com a ponta dos dedos. Depois, rapidamente (tao rapido
quanto possivel, preferivelmente em menos de 2 segundos),
mas com cuidado, remova Rapid-i da RapidStraw e mergulhe
a ponta e orificio de Rapid-i imediatamente na primeira
solugdo para aquecimento. Em observagdo ao microscoépio,
mova cuidadosamente Rapid-i para a frente e para tras.
Verifique se os ovécitos ou embrides estao isentos de meios
de aquecimento e, em seguida, remova o Rapid-i.

Prossiga com o aquecimento, de acordo com as instrugdes
fornecidas nos meios.

Precaucgdes

Eda do utilizador a clinica e
técnica corretas. Planeie previamente a rotulagem do tubo e
transferéncia para e do armazenamento a longo prazo sem
deixar o azoto liquido, antes de iniciar o procedimento.

Rapid-i Kit destina-se apenas a utilizagéo Uinica e NAO
PODE SER REUTILIZADO. Aredutilizagao pode causar
contaminagao, fraca sobrevivéncia do ovécito ou do embrido
e falha do procedimento.

Em caso de danos no produto ou na embalagem estéril,
elimine.

Para conservar a esterilidade, a Vitrolife recomenda a abertura
e utilizagdo do Rapid-i Kit apenas com técnica asséptica.

Os de devem ser

utilizando apenas meios de vitrificagdo/aquecimento com

a indicag@o correta. Por exemplo, os procedimentos de
vitrificagao de ovécitos devem ser executados utilizando
apenas meios de vitrificagdo/aquecimento indicados para
procedimentos de vitrificagao de ovocitos.

Utilize precaugdes de seguranga quando trabalha com azoto
liquido, incluindo a utilizagdo de dispositivos de protegdo para
ambiente criogénico, como luvas, 6culos, calgado fechado e
avental numa sala bem ventilada.

Para garantir que o dispositivo de selagem Ultrasonic
utilizado com o dispositivo consegue gerar um selo
adequado, faga o seguinte:

Encha a RapidStraw com agua até aproximadamente
80% do seu comprimento

Ohrievanie

Umiestnite SmartBox do blizkosti pracovnej plochy, o
umozni jednoducht manipuléciu pocas ohrievania.

Naplrite SmartBox tekutym dusikom do 1 ¢cm od okraja
nadoby a polozte vrchnak na SmartBox.

Pripravte si nadoby s ohrievacim médiom podla pokynov
dodanych k médiu. Umiestnite platnicky blizko k mikroskopu.

Presurite cryocane a kali$ok s ty¢inkami

6vre anden av Rapid-i. Lyft inte upp RapidStraw fran locket
och se till att det ar upprétt i flytande kvave.

VARNING! Klipp alltid av RapidStraw innan du tar bort den
fran det flytande kvavet.

Lyft upp Rapid-i (anvand en spetsig pincett) fran
RapidStraw precis s& mycket att du kan ta tag i anden med
fingertopparna. Flytta darefter forsiktigt men snabbt (helst
snabbare &n 2 sekunder), Rapid-i fran RapidStraw och

do tekutého dusika v SmartBox. Vyberte jednu ty&inku
RapidStraw tak, aby sa nedostala mimo tekutého dusika,

a skontrolujte, ¢i je RapidStraw bezpeéne uloZena vo viecku
a &i sa spodny koniec dotyka dna SmartBox.

Zahrievaijte ty¢inku RapidStraw prstami okolo &iernej znacky
tak, aby ste lepsie videli Giernu znacku na Rapid-i. Podrzte
RapidStraw vysoko nad ¢iernou znackou a odrezte ju 3 mm

lagg t spetsen och halet pa Rapid-i i den forsta
uppvarmningsldsningen. Flytta Rapid-i fram och tillbaka
samtidigt som du tittar i mikroskopet. Kontrollera att oocyterna
eller embryona ligger fritt i uppvarmningsmediet och ta
darefter bort Rapid-i.

Fortsatt med uppvarmningen enligt anvisningarna som
medféljer uppvarmningsmedierna.

nad zadnym koncom Rapid-i. tyGinku
z viecka a skontrolujte, ¢i stoji vertikalne v tekutom dusiku.

VYSTRAHA: Tyéinku RapidStraw za kazdych podmienok
vzdy reZte pred vybratim z tekutého dusika.

Vyberte Rapid-i (Spicatou pinzetou) z ty&inky RapidStraw
dostatocne na to, aby ste mohli jej koniec zachytit koncekmi
prstov. Potom rychlo (€o najrychlejsie, najlepsie do 2 sekund),
ale opatrne vyberte Rapid-i z ty¢inky RapidStraw a okamzite
ponorte $picku a jamku v Rapid-i do prvého zahrievacieho
roztoku. Pod mikroskopickou kontrolou opatrne pohybuijte
Rapid-i dopredu a dozadu. Skontrolujte, ¢i st oocyty alebo
embrya volné v zahrievacom médiu a potom vyberte Rapid-i.

Pokracuijte v zahrievani podfa pokynov priloZzenych
k zahrievaciemu médiu.

Preventivne opatrenia

Zodpovednost za spravne klinické pouZitie a postup

je na pouzivatelovi. Oznaéenie tyCinky a prenos do/z
dlhodobého uloZenia bez vybratia z tekutého dusika sa musi
naplanovat vopred pred zagatim zakroku.

Suprava Rapid-i Kit je urena len na jednorazové pouZitie

a NESMIE SAPOUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouZitie
moze sposobit kontaminaciu, zhorenie prezivania oocytov
alebo embryi a netispech zakroku.

Ak je sterilny obal alebo vyrobok poskodeny, zlikvidujte ho.

V zaujme zachovania sterility spolo¢nost Vitrolife odporuca
otvarat a pouzivat sipravu Rapid-i Kit vylucne s pouzitim
aseptickych postupov.

Postupy vitrifikacie by sa mali vykonavat iba pomocou
vitrifikaénych/ohrievacich médii so spravnou indikaciou.
Napr. postupy vitrifikdcie by sa mali vykonavat iba pomocou
vitrifikaénych/ohrievacich médii indikovanych na postupy
vitrifik&cie oocytov.

Pri praci s tekutym dusikom dodrZiavajte bezpecnostné
opatrenia vratane pouZivania ochrannych pomécok, ako st
kryo-rukavice, okuliare, obuv s uzatvorenou Spicou a zastera,
pracujte v dobre vetranej miestnosti.

Aby sa zaistilo, Ze zariadenie na ultrazvukové zatavovanie
pouZivané so zariadenim méze vytvorit vhodné zatavenie,
vykonajte nasledujice:

napliite tyginku RapidStraw vodou na priblizne 80 % jej
dizky,

+ pomocou zariadenia na ultrazvukové zatavovanie uzavrite
ty€inku RapidStraw,

obratte ty¢inku RapidStraw hore nohami.

Zatlagenim na ty¢inku posudte zatavenie a skontrolujte znaky
presakovania.

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

Po ukongeni zakroku produkt zlikvidujte podra Standardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu
nebezpeéne’ho odpadu.

+ Seleotopoda utilizando o

selagem Ultrasonic
«+ Vire a RapidStraw ao contrario
Verifique os selos aplicando presséo no tubo e inspecione
para detetar sinais de fugas.
Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.
Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrao

For irder

Korrekt klinisk g och teknik &r ar ansvar.
Markning av straet och transfer till och fran langtidsforvaring
utan att Iamna flytande kvave maste planeras i férvéag, innan
arbetet paborjas.

Rapid-i Kit &r endast avsett fér engangsbruk och FAR

INTE ATERANVANDAS. Ateranvandning kan leda till
kontaminering, dalig oocyt- eller embryodverlevnad och
misslyckat ingrepp.

Kassera om produkten eller den sterila forpackningen har
skadats.

For att bevara steriliteten, rekommenderar Vitrolife att Rapid-i
Kit enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Vitrifiering ska endast utféras med vitrifierings-/uppvarmnings-
medier med korrekt indikering. T.ex. ska vitrifiering endast
utféras med vitrifierings-/uppvarmningsmedier indikerade for
vitrifiering av oocyter.

Folj sakerhetsforskrifterna nar du arbetar med flytande

kvave och anvéand skyddshandskar som fryshandskar,
skyddsglasogon, slutna skor och ett forklade i ett val
ventilerat rum.

For att sakerstalla att ultraljudsforseglaren som anvands med
enheten genererar lamplig tatning, gor pa foljande satt:

« Fyll RapidStraw med vatten till cirka 80 % av dess langd

+ Forsegla R; med en ultralj 5 e

+ Véand RapidStraw upp och ner

Bedom tatningar genom att applicera ett tryck pa strat och
kontrollera om det finns nagra tecken pa lackage.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tll\verkaren och den behoriga

iden dar och/eller
patienten &r etablerad.

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

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

Specifikationer

Steriliserad med etylenoxid SAL 10°
Musembryotest, 1 cell [% embryon utvecklade
till expanderade blastocyster vid 96 timmar] 280

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) <1,0 EU/enhet

Nedkylmngshasllgheten vid -50 “C ar-1400 °C/minut och
&r 10 000 °C/minut.

de

tr: RapidStraw'un yanlis kullaniimasi veya
kapatilmasi igeride basing olugsmasina sebep
olabilir ki bu basing 1sitma prosediirii sirasinda
zararla ve hatta patlamayla sonuglanabilir.

Kullanim Endikasyonu
insan embriyolarini ve/veya ooswtlennl (MI1) igermek, vitrifiye

para residuos médicos perigosos, quando o
estiver concluido.

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

Especificagoes

Esterilizado com éxido de etileno. SAL 10
Ensaio de embrido de rato, unicelular

[% embrices desenvolvidos para

blastocisto expandido em 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) < 1,0 UE/dispositivo

Ataxa de arrefecimento a -50 °C ¢ de -1400 °C/minuto e a
taxa de aquecimento correspondente é de 10.000 °C/minuto.

i straet nar det varmes.

Bruksanvisning

Fryseutstyr for & oppbevare, vitrifisere og bevare humane
embryo og/eller oocytter (Ml).

Kontraindikasjoner

Element Materiat Wymiary
Kenl S¢ x
Rapid-i PMMA 80x2mm
RapidStraw | Mediprene 130x 3 mm
Precik Stal nierdzewna | 115 x2 mm

Zestaw Rapid-i Kit jest dostepny z réznymi kodami
kolorystycznymi (niebieski, zielony, czerwony, Z6tty i
przezroczysty) w celu utatwienia identyfikacji i zarzadzania

) procedur.

brzina zagrijavanja je 10 000 °C/minuti. Dati tecnici Ingen kjente. kriokonserwacja.
h Sterilizzato mediante ossido di etilene SAL10°  Produktbeskrivelse Instrukcie dot h .
N i ) nstrukcje dotyczace przechowywania

u: A Raplds"av,l r'1em megfe"IeIo . Analisi su embrione di topo (1 cellula) Rapid-i™ Kit inneholder felgende tre elementer: g yczace p td
kezelése vagy lezarasa a bels6 nyomas [% di blastocisti espansa entro 96 ore] >80 Przechowywa¢ w temperaturze od +8 do +25°C.
megndvekedéséhez vezethet, ami amd Endotossine batteriche (analisi LAL) < 1.0 EUldispositivo | oot | Materiale ﬁ;‘:;::’: Giameter) Po zakoriczeniu zabiegu usunag przyrzady.
sériilését vagy f jaa I F— P . s .

legités fol La velocita di congelamento a -50 °C & di -1.400 °C/minuto Rapid-i PMMA 80x 2 mm Instrukcje dotyczace uzytkowania
melegités folyaman. cui corrisponde una velocita di riscaldamento di 10.000 °C/ Witryfikacii dok " tuzb
) minuto. RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm itryfikacji dokonywaé moga wytacznie pracownicy stuzby
Rendeltetés . — zdrowia w zakresie
Stang Rustfritt stal 115 x 2 mm

Mélyfagyaszté eszkoz, amelyet human embridk és/vagy
petesejtek (MII) tarolasara, vitrifikaciojara és megérzésére
terveztek.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Atermék leirasa

A Rapid-i™ Kit az alabbi harom részbdl all:

It: Netinkamai atliekant veiksmus ar
sandarinant ,,RapidStraw*, viduje gali
susidaryti slégis, todél atSildymo procediiros
metu Siaudelis gali biti pazeistas ar plysti.
Naudojimo indikacija

Kriogeninio konservavimo jrenginys, skirtas Zmogaus
embrionus ir (arba) oocitus (MI1) islaikyti, vitrifikuoti ir saugoti.

Rapid-i Kit fas med forskjellige fargekoder (blé grenn,

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

rad, gul og gjennomsiktig) for a forenkle i
handtering av fryseoppbevaring.

Anvisninger for oppbevaring
Lagres ved +8 til +25 °C.
Kasser enheten etter at prosessen er fullfart.

og

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Klargjering av oocytter eller embryo ma utfores noye
ogi samsvar med instruksjonene som falger med

Tétel Anyag Méretek P .
(Hossziisag x 4tméré) Kontraindikacijos
Rapid-i___| PMMA 80x2mm Nezinoma.
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm Produkto aprasas
+Rapid-i™ Kit* sudaro Sie trys elementai:
Rud Ro;sdamentes 15%2 mm P V3
acél o

ARapid-iKit az és kriotarolas (igis x

g tése ¢ 1 kilonbozo sz (kek, Rapid-i PMMA 80 x2mm
z06ld, piros, sarga és atlatszo) ellatott valtozatban kaphaté. RapidStraw | Mediprene 130 x 3mm
Tarolasra vonatkoz6 utasitasok Strypas Neradijantis plienas | 115 x 2mm

Tarolja +8 °C és +25 °C koz6tti hdmérsékleten.

Az eljaras befejezése utan dobja ki az eszkozt.
Hasznalati atmutaté

Atermék IVF-szakemberek ltali hasznalatra kész(ilt.
Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv kort

6, amely IVF: 1 vagy
kezelésen vesz részt.
A j vagy az kell
a vitrifikaciora, és be kell tartani a vitrifikacios oldattal egyditt

rer bocsétott

ARapid-i Kit készlet mellett az alabbi felszerelésekre és
anyagokra van szikség:

+ SmartBox™

. it a rendelkez6
Ultrahangos forraszté

Tihegyii csipesz

Vago
Abeteg

cimkeék folyékony

Rinkinj ,Rapid-i Kit“ galima jsigyti su skirtingais spalvy
kodals (melyna. zalla. raudona, geltona ir skaidry), siekiant
ima ir kri valdyma.

Laikymo nurodymai

Laikyti nuo +8 iki +25 °C.

Baige procedura, jrenginj iSmeskite.
Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiujy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF arba vaisingumo
iSsaugojimo gydymas.

Paruosti oocitus ar embrionus vitrifikavimui reikia ypa¢
kruop$ciai ir laikantis instrukcijy, pateikiamy kartu su
vitrifikavimo terpe.

Salia Rapid-i Kit" jrenginio reikalinga $i jranga ir medziagos:
-, SmartBox™";

stereomikroskopas su Sildymo skyriumi;

. inis sandariklis;

nitrogénben torténd tarolashoz vagy toll

Folyékony nitrogén

Cryocane goblettel és megfeleld taroléedénnyel vagy
azzal egyenértékli berendezés

Mikropipettak a petesejtek vagy az embriék
manipulélasahoz

A csomagolds kibontasa elétt olvassa el az alabbi
utasitasokat.

Vitrifikacio
Az eljaras megkezdése el6tt tervezze meg elére a Rapid-i

athelyezését a hosszu tavu tarolobdl, illetve ebbe a taroldba,
anélkiil, hogy kdzben kikeriilne a folyékony nitrogénbdl.

Helyezze a SmartBoxot és az ultraszonikus forrasztot

a munkateriilet kozelébe, hogy a vitrifikacio kozben kénnyen
elérhetéek legyenek.

Téltse meg a SmartBoxot folyékony nitrogénnel

a doboz peremétél szamitott 1 cm-ig, majd helyezze ra

a dobozfedelet. A RapidStraw tetejét mindig tartsa megfelelé
tavolsagra a folyékony nitrogéntél.

MEGJEGYZES: A SmartBoxban mindig elegends folyékony
nitrogénnek kell lennie.

Tegyen vitrifikacios tapoldatot az edényekbe a hasznalati
utasitasoknak megfeleléen. Helyezze az edényeket

a mikroszkop kozelébe.

Ellendrizze, hogy a Rapid-i Kit csomagolasa ép, és hogy

a lejarati id6 (,Felhasznalhat6”) még nem muilt el. Aszeptikus
mddszereket alkalmazva nyissa ki a csomagolast. A folyamat
elinditasa el6tt ellendrizze a Rapid-i épségét is.

{ikség:

Cimkézze fel a
a beteg azonosi

szamu R

Nanalmazo cimkével vagy a helyi
acimkeét

a RapidStraw felsé részén Iévé fekete jel ala.

Készitsen el vitrifikaciora Rapid-i-enként 1-5 petesejtet vagy
embriét a vitrifikacids kézeghez mellékelt utasitasok szerint.

2 perccel a vitrifikacio el6tt helyezze a fémruddal ellatott
RapidStraw miiszalmat a SmartBox dobozba, hogy lehdiljén.
Vegye ki a fémrudat 20-30 masodpercce\ azel6tt, hogy

a Rapid-i-t be: tné a

ARapid-i feltéltéséhez egy Vitrolife mikropipetta segilségével
gylijtse 0ssze a petesejteket vagy az embriokat.

Helyezze a Rapid-i eszk6z6n 1évé lyukat a latémezdbe

a mikroszkop alatt. Helyezze a pipetta hegyét a Rapid-i

eszkdzon lévo lyuk falanak kézelébe, majd enyhe

nyomassal téltse a lyukba a petesejteket vagy az embriokat.

Avitrifikacios oldat maximalis mennyisége ne haladja meg

a lyuk térfogatat (30 nl).

MEGJEGYZES: Tult6ltés esetén a petesejtek vagy az

embriok kitiszhatnak a lyukbol.

Kozvetlenill a feltoltés utan helyezze be fliggblegesen

a Rapld i eszkézt a SmartBox dobozban taldlhaté elShitott
mi aba. Néhany cre fedje

le a miiszalma nyilasat, hogy a Rapid-i véletleniil ki ne

ugorjon. A petesejtek vagy az embridk immar vitrifikalodtak

és egészen a tervezett felolvasztasig nem szabad

felmelegedniiik.

FIGYELMEZTETES: Ett6| a pillanatto! kezdve a RapidStraw

nem megfelelé kezelése felmelegedést okozhat, ami a

petesejtek vagy az embriok devitrifikaciojahoz vezethet.

Az ultrahangos forrasztoval zarja le a RapidStraw tetejét.
Ellenérizze a forrasztast, hogy a miiszalma tokéletesen
legyen lezarva. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a forrasztasi
varrat a RapidStraw egész atméréjét lefedi, nincsenek rajta
nyilasok vagy hibak. Ha a lezaras nem megfelel6, probalja
meg Ujra leforrasztani a RapidStraw miiszalmat.
FIGYELEM: A lezart RapldStraw muszalmat nem szabad
kivenni a 1 61. A lezéart Rapic

ltavolité vezethet.

a Rapi
Helyezze a tarold eszkozt (pl. cryocane-be rogzitett goblet)
a SmartBoxba.

Tegye a lezart RapidStraw miszalmat a fedélbél a gobletbe
ugy, hogy a petesejteket vagy az embriokat tartalmazé

miiszalma a é nitrogén
szint alatt legyen. A RapidStraw miiszalma legalsé fekete
jelének mindig a folyékony nitrogénbe meritve kell
maradnia.

Melegités

Helyezze a SmartBoxot a munkateriilet kézelébe, hogy
a felmelegités kdzben kdnnyen elérhetd legyen.

Toltse meg a SmartBoxot folyékony nitrogénnel a doboz

peremétél szamitott 1 cm-ig, majd helyezze ra a SmartBox
fedelét.

Készitsen elé melegit6 tapoldatot tartalmazé edényeket a
tapoldat hasznalati utasitasanak megfeleléen. Helyezze az
edényeket a mlkroszkép kozelébe.

Tegye a 6 cryocane-t és
gobletet a SmartBox dobozban lévé folyékony nitrogénbe.
Vegyen ki egy RapidStraw miszalmat anélkil, hogy kikeriilne
a folyékony nitrogénbél, majd bizonyosodjon meg arrdl, hogy
a RapidStraw biztosan all a fedélben, és hogy az als6 vége

a SmartBox doboz aljahoz ér.

Melegitse a RapidStraw miiszalmat az ujjait a fekete jel koriil
tartva, hogy a Rapid-i fekete cimkéje jobban lathato legyen.
Tartsa a RapidStraw miiszalmat joval a fekete jel felett, és
vagja el 3 mm-rel a Rapld i hatso végétol szamitva. Ne emelje
fela at a fedélrél, és bi; jon meg
arrol, hogy a folyékony nitrogénben fliggéleges pozicioban
marad.

FIGYELEM! A RapidStraw miiszalmat minden koriilmények
kozott el kell vagni, miel6tt eltavolitana a folyékony
nitrogénbdl.
Eme|]e kia Rapwd i eszkozt (a tihegyi csnpesz segltsegevel)

mii abol annyira, hogy | me
tudja fogni a végét. Ezutan gyorsan (mmel gyorsabban
lehetéleg kevesebb mint 2 masodperc alatt), de 6vatosan
vegye ki a Rapid-i-t a RapidStraw miszalmabdl, majd
azonnal meritse a Rapid-i hegyét és nyilasat az els6 melegité
oldatba. Mikézben a mikroszkdp alatt vizsgalja, finoman
mozgassa a Rapid-i eszkozt el6re-hatra. Ellenérizze, hogy

jtek vagy az embriok belekeriiltek a melegité

|apo|datba majd vegye ki a Rapid-i eszkozt.

Végezze el a melegitést a melegit6 tapoldathoz mellékelt
utasitasoknak megfeleléen.

Ovintézkedések

Ahelyes klinikai hasznalatért és modszerekért a felhasznald
felel6s. Az eljaras megkezdése el6tt tervezze meg elére a
miiszalma cimkézését és a hosszu tava taroloba, illetve az
abbol valo athelyezését anélkil, hogy kikeriilne a folyékony
nitrogénbél.

A Rapid-i Kitet kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték,
NEM HASZNALHATO UJRA. Az tjbéli hasznalat
szennyezédéshez, a petesejtek vagy az embriok nem
megfelel6 tuléléséhez, illetve az eljaras kudarcahoz vezethet.
Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolas sérdilt.
Asterilithis megérzése érdekében a Vitrolife azt ajanlja, hogy
a Rapid-i Kitet kizarélag aszeptikus eljarassal nyissak ki és
hasznaljak.

Avitrifikacios csak a megfelelé

vitrif kaclos/me\egllo tapoldattal szabad vegeznl P\ petesejl-

pincetai suimti adatos galiukui;

pjoviklis;

etiketés su paciento identifikavimo Zyma, skirtos laikyti
skystame azote, arba kriorasiklis;

skystas azotas;

kriolazdelé su kauseliu ir atiinkamas laikymo indas arba
lygiaverté jranga;

mikropipetés proceddroms su oocitais ar embrionais.

Pries atidarydami pakuote perskaitykite visas toliau
pateikiamas instrukcijas.

Vitrifikavimas

Prie$ i§ anksto st »Rapid-i*
perkeélima j ir i$ ilgalaikio saugojimo talpyklos nepaliekant
skysto azoto.

Pastatykite ,SmartBox" ir ultragarsinj sandariklj netoli darbo
vietos, kad galétuméte lengvai panaudoti, vitrifikavimo metu.

UzZpildykite ,SmartBox“ skystu azotu taip, kad likty 1 cm iki

Fglgende utstyr og materiale er pakrevd i tillegg til Rapid-i
Kit-utstyret:

* SmartBox™

Et stereomikroskop med en varmeplate

Ultrasonisk forsegler
Spiss pinsett
« Tang

Etiketter med pasientidentifisering til oppbevaring i flytende
nitrogen eller en frysemarkeringspenn

Flytende nitrogen

Kryostav med goblet og egnet oppbevaringshylse eller
ekvivalent utstyr

« Mikropipetter til manipulering av oocytter eller embryo
Les alle instruksjonene nedenfor far du dpner pakningen.
Vitrifisering

Planlegg overfering av Rapid-i til og fra langvarig oppbevaring
uten at det fiernes fra flytende nitrogen, i forkant og for
prosedyren startes.

Plasser SmartBox og den ultrasoniske forsegleren naer
arbeidsomradet slik at handteringen blir enkel under
vitrifiseringen.

Fyll SmartBox med flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten,
og sett lokket pa boksen. Alltid hold den gverste delen av
RapidStraw i tilstrekkelig avstand fra det flytende nitrogenet.

MERK: Pase at det alltid er et tilstrekkelig niva av flytende
nitrogen i SmartBox.

Klargjer skaler med vitrifiseringsmediet i samsvar med
instruksjonene som falger med mediet. Plasser skalene naer
mikroskopet.

Kontroller at Rapid-i Kit-forpakningen er intakt og at Brukes
innen-datoen ikke er utiept. Apne pakningen med aseptisk
teknikk. Kontroller ogsa at Rapid-i er intakt for start av
prosedyren.

Merk det noyaktige antallet RapidStraw som trengs, med
pasientens ID eller i samsvar med lokale bestemmelser.
Fest etiketten under den overste, svarte merkingen pa
RapidStraw.

Klargjer 1-5 oocytter eller embryo per Rapid-i for
vitrifisering ved a falge instruksjonene som folger med
vitrifiseringsmediet.

Ikke senere enn 2 minutter for vitrifiseringen plasserer du

dézutés krasto, ir uzdenkite déZute dangteliu. ,R
virSy visada laikykite pakankamu atstumu nuo skysto azoto.
PASTABA. Visada islaikykite pakankama skysto azoto lygj
~SmartBox*.

Paruoskite indelius su vitrifikavimo terpe, laikydamiesi
instrukcijy, pateikiamy kartu su terpe. Padékite indelius $alia
mikroskopo.

Patikrinkite, ar ,Rapid-i Kit* pakuoté nepazeista ir galiojimo
data ,naudoti iki dar nepasibaigusi. Atidarykite pakuote
aseptinémis salygomis. Prie$ pradédami procedira taip pat
patikrinkite, ar ,Rapid-i“ yra nepaZeistas.

Pazymekite tiksly reikalingy ,RapidStraws" skaiciy paciento
identifikavimo zyma arba pagal vietos reikalavimus. Uzdékite
etikete kiek Zemiau ,RapidStraw* virSuje esancios juodos
Zymos.

Paruoskite vitrifi i 1-5 oocitus ar

.Rapid-i“, laikydamiesi kartu su vitrifikavimo terpe ikis ]

med 1i SmartBox til r
Fjern meta\lslaven 20-30 sekunder for Rapid-i settes inn
i RapidStraw.

Nar du skal fylle Rapid-i, samler du opp oocyttene eller
embryoene med en Vitrolife mikropipette.

For hullet pa Rapid-i inn i synsfeltet pa mikroskopet. Beveg
spissen pa pipetten nzer veggen til hullet i Rapid-i, og pafer
lett press for 8 temme oocyttene eller embryoene ut i hullet.
Maks volum av vitrifiseringslasningen skal ikke overstige
volumet i hullet (30 nl).

MERK: Unnga & overfylle hullet, ellers kan oocyttene eller
embryoene flyte ut.

Umiddelbart etter fylling plasserer du Rapid-i vertikalt

i det forhandsavkjelte RapidStraw i SmartBox. Dekk

hullet umiddelbart etter innsetting i et par sekunder for

4 unnga at Rapid-i spretter ut. Oocyttene og embryoene

er na vitrifisert og skal ikke varmes igjen far en planlagt

nurodymy.

Ne véliau kaip 2 minutés pries vitrifikavima, padékite
,RapidStraw" su metaliniu strypu j ,SmartBox" atvésti.
20-30 sekundziy prie$ jdedant ,Rapid-i* j ,RapidStraw*,
iStraukite metalinj strypa.

Kad patalpintuméte j ,Rapid-i“, surinkite oocitus ar embrionus
WVitrolife“ mikropipete.

Pastumkite ,Rapid-i“ anga, kad ji matytysi pro mikroskopa.
Perkelkite pipetés galiukg aréiau ,Rapid-i“ angos sienelés ir
Siek tiek spusteléje iSstumkite oocitus ar embrionus j anga.
Maksimalus vitrifikavimo tirpalo tiris turéty nevirSyti angos
tario (30 nl).

PASTABA. Neperpildykite angos, nes oocitai ar embrionai
gali istekéti.

Patalpine, nedelsdami jstatykite ,Rapid-i* vertikaliai

| atvésinta ,RapidStraw”, esantj ,SmartBox". |déje, iskart
kelioms sekundéms uzdenkite anga, kad ,Rapid-i* atsitiktinai
nei$bégty. Dabar oocitai ar embrionai yra vitrifikuoti, jy
nereikia vél Sildyti, kol nesuplanuota atSildymo procedtra.

ISPEJIMAS. nuo $io etapo, i elgiantis su
»RapidStraw" gali prasidéti atSilimas, dél kurio galimas oocity
ar embriony devitrifikavimas.

Atidarykite ,| *virsy iniu
sandarikliu. ApZiarékite sandary dangtel] ir patikrinkite, ar
sandarinimas atliktas tinkamai. Patikrinkite, ar sandarus
dangtelis apima visg ,RapidStraw" skersmenj ir ar néra

jokiy angy ar defekty. Jei sandarinimas atliktas netinkamai,
bandykite dar kartg sandariai uzdaryn .RapidStraw".
[SPEJIMAS. istraukti
is skysto azoto. lstrauke sandan{,,RapldS(raw galite
sugadinti ,RapidStraw".

Padékite saugojimo indg (pvz., kriolazdele su pritvirtintu
kauseliu) j ,SmartBox*“.

Perkelkite sandary ,RapidStraw" nuo dangtelio ir j kauselj,
kad ,RapidStraw“ su oocitais ar embrionais nebaty iStrauktas
i skysto azoto. Zemiausia ,,RapidStraw* juoda zyma
visada turi bati jmerkta j skysta azota.

Atsildymas

Pastatykite ,SmartBox" netoli darbo vietos, kad galétuméte
lengvai panaudoti, Sildymo metu.

UZpildykite ,SmartBox" skystu azotu taip, kad likty 1 cm iki
deézutés krasto, ir uzdenkite ,SmartBox“ dangteliu.

Paruoskite indelius su $ildymo terpe, laikydamiesi instrukcijy,
pateikiamy kartu su terpe. Padékite indelius $alia mikroskopo.

Perkelkite kriolazdelg ir kauselj su ,RapidStraws" | skystg
azotg, esantj ,.SmartBox". I$imkite vieng ,RapidStraw",
nepalikdami skysto azoto, ir patikrinkite, ar ,RapidStraw”
saugiai uzdarytas dangteliu ir ar apatinis galas lie¢ia
»~SmartBox“ dugna.

Pasildykite ,RapidStraw" pirdtais ties juoda Zyma, kad geriau
matytuméte juoda skirtukg ant ,Rapid-i“. Tvirtai laikykite
,RapidStraw" vir§ juodos Zymos ir nupjaukite jj 3 mm vir§
.Rapid-i“ tolimojo galo. Nekelkite ,RapidStraw" nuo dangtelio
ir patikrinkite, ar jis ir toliau lieka stacias skystame azote.

ISPEJIMAS: Bet kokiomis aplinkybémis, visada nupjaukite
,RapidStraw" pries idtraukdami i$ skysto azoto.

Pakelkite ,Rapid-i* (naudodamiesi pincetais suimti adatos
galiukui) i$ ,RapidStraw” tiek, kad galétuméte suimti galg
pirsty galais. Tada greitai (kuo greiciau, pageidautina maziau
nei per 2 sekundes), bet atsargiai, iSimkite ,Rapid-i* i§
.RapidStraw" ir nedelsiant panardinkite ,Rapid-i galiuka ir
anga j pirmajj atsildymo tirpalg. Ziarédami pro mikroskopa,
Svelniai pajudinkite ,Rapid-i“ pirmyn atgal. [sitikinkite, kad
oocitai ar embrionai at3ildymo terpéje judinami laisvai ir
istraukite ,Rapid-i“.

Teskite kartu

PP yre.
ADVARSEL: Fra dette stadiet kan uforsiktig handtering
av RapidStraw fare til oppvarming, som igjen kan fore til
de-vitrifisering av oocyttene eller embryoene.

Forsegle toppen av RapidStraw ved hjelp av den ultrasoniske
forsegleren. Kontroller at forseglingen er tett. Kontroller at

Komorki jajowe badz zarodki nalezy przygotowywac
do witryfikacji z najwigkszg precyzja, w sposéb zgodny
z instrukcjami dotaczonymi do srodka do witryfikacji.
Do korzystania z zestawu Rapid-i Kit wymagane sg
nastepujace urzadzenia, przyrzady i materiaty:

+ SmartBox™,

mikroskop ze stolikiem grzejnym,
+ zgrzewarka ultradzwigkowa,

pinceta z ostrzami igietkowymi,

nozyczki,

etykiety z danymi pacjentki przeznaczone do identyfikacji
w okresie przechowywania w cieklym azocie albo pisak do
kriokonserwacii,

« ciekly azot,

szyna do knokonserwacﬂ z prébowka kriogeniczng
i naczynie do pr ywania lub
réwnowazne wyposazenie (np. kasety lub goblety),

pipety do mikromanipulacji komérkami jajowymi badz
zarodkami

Przed otwarciem opakowania nalezy zapoznac si¢ z trescig
wszystkich instrukcji.

Witryfikacja

Czynnosci zwigzane z przenoszeniem Rapid-i w cieklym
azociedoiz mlejsca diugookresowego przechowywanla
nalezy Z wypr i przed ro:
wykonywania procedury.

Ustaw SmartBox i zgrzewarke ultradzwigkowg w poblizu
obszaru roboczego, tak zeby utatwi¢ sobie manipulowanie
elementami wyposazenia w trakcie witryfikacji.

Napetnij naczynie SmartBox cieklym azotem do poziomu

1 c¢m od obreczy naczynia, po czym umie$¢ pokrywe na
Jjego wierzchu. Przez caly czas utrzymuj stomke RapidStraw
w odpowiedniej odlegtosci od powierzchni ciektego azotu.

UWAGA: W naczyniu SmartBox nalezy przez caty czas
utrzymywac odpowiednio wysoki poziom ciekfego azotu.
Przygotuj plytki z podiozami do witryfikacji, postepujac

w spos6b zgodny z dotagczonymi do podtozy instrukcjami.
Ustaw plytki w poblizu mikroskopu.

Sprawdz, czy opakowanie Rapid-i Kit jest nienaruszone
oraz czy nie minat jeszcze termin przydatnosci. Otwoérz
opakowanie w sposéb zgodny z zasadami aseptyki. Przed
przystgpieniem do wykonywania zabiegu sprawdz réwniez,
czy system Rapid-i jest nienaruszony.

Oznacz odpowiednig liczbe stomek RapidStraw danymi
pacjentki lub w sposéb zgodny z miejscowymi przepisami.
Umieszczaj etykiety ponizej gérnego czarnego znacznika na
stomce RapidStraw.

Przygotuj do witryfikacji od 1 do 5 komérek jajowych badz
zarodkéw na Rapid-i, postepujgc w sposob zgodny z
instrukcjami dotgczonymi do $rodkéw do witryfikacji.

Nie pozniej niz na 2 minuty przed witryfikacjg umies¢ stomke
RapidStraw z metalowym precikiem w SmartBoksie, zeby jg
schtodzi¢. Wyjmij metalowy precik na 20 do 30 sekund przed
umieszczeniem Rapid-i w stomce RapidStraw.

W celu zatadowania Rapid-i zbierz komérki jajowe badz
zarodki pipeta Vitrolife do mikromanipulaciji.

Ustaw otwér Rapid-i w polu widzenia mikroskopu.
Umiesciwszy koricéwke pipety w poblizu $cianki otworu
Rapid-i, wyttocz do niego komérki jajowe badz zarodki,
wywierajgc nieznaczny nacisk. llo$¢ roztworu do witryfikacji
nie powinna przekroczy¢ pojemnosci otworu (30 nl).
UWAGA: Nie nalezy dopuscic¢ do przelania otworu, poniewaz
grozitoby to wyplynieciem komdrek jajowych badz zarodkéw.
Natychmiast po zatadowaniu umie$¢ Rapid-i pionowo we
wstepnie schtodzonej stomce RapidStraw znajdujacej sie

w SmartBoksie. Natychmiast po wiozeniu przykryj otwoér

na kilka sekund, aby zapobiec wyparciu Rapid-i. Na tym
etapie komorki jajowe badz zarodki ulegaja witryfikacji; nie
nalezy ich z powrotem ogrzewaé do momentu planowego
rozpoczecia procedury ogrzewania.

OSTRZEZENIE Od tej chwili

IO’ O manipulare sau etansare incorecta
a RapidStraw poate provoca o acumulare
de presiune in interior, care poate duce la
deteriorarea sau chiar la explozia tubului in
timpul procedurii de incalzire.

Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de conservare criogenica, destinat introducerii,
vitrificarii si pastrarii embrionilor umani si/sau ovocitelor
umane (Ml).

Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

Rapid-i™ Kit cuprinde urmétoarele trei componente:

Articol Material Dimensiuni
(lungime x diametru)

Rapid-i PMMA 80 x2mm

RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm

Tija Otel inoxidabil | 115 x 2 mm

sl: Nepravilno ravnanje z izdelkom
RapidStraw ali nepravilna zatesnitev lahko
povzroéi naras¢anje tlaka v izdelku, ki lahko
povzroci poskodbo ali celo eksplozijo slamice
med postopkom ogrevanja.

Indikacija za uporabo

D de L : Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky iba alebo na obj etmek ve icin kullanilan asyon
lekara alebo praktického lekara vyskoleného na jej gerecidir.
ouzivanie (Rx only). "
‘3 ( ) Kontrendikasyonlar
Specifikacie Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
Sterilizované etylénoxidom SAL10¢ . .
Test 3 'wh bryach, 1-bunkové Uriin A
est na mysacich embryach, 1-bunkoveé - L R
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej Rapid-i™ Kit agagidaki dgeleri igerir:
blastocysty po 96 hodinach] 280 Madde Materyal Boyut
Bakterialne endotoxiny (test LAL) < 1,0 EU/zariadenie (Uzunluk x Gap)
Rychlost ochladzovania pri -50 °C je =1400 °C/min Rapid-i PMMA 80 x 2mm
a prislusna rychlost ohrevu je 10 000 °C/minGtu. RapidStraw | Mediprene 130 x 3mm
Cubuk Paslanmaz gelik | 115 x 2mm

Rapid-i Kit, tanimlamay1 ve dondurarak saklama yonetimini
kolaylastirmak amaciyla farkli renk kodlariyla (mavi, yesil,
kirmizi, sari ve saydam) kullanima sunulur.

Saklama Talimatlari

+8 ve +25°C arasinda muhafaza edin.

Prosedirl sonra gereci atiniz.

Naprava za krioprezervacijo je
vitrifikacijo in vzdrzevanje ¢loveskih zarodkov in/ali Jajcmh
celic (MII).

Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

Izdelek Rapid-i™ Kit je sestavljen iz naslednjih treh
komponent:

Artikel Material Mere

(dolzina x premer)
Rapid-i PMMA 80 x 2mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Palicica Nerjavece jeklo 115 x 2mm

Rapid-i Kit je na voljo z razliénimi barvnimi kodami (modra,
zelena, rdeca, rumena in prozorna) za preprostej$o
identifikacijo in upravljanje kriogenskega shranjevanja.

Navodila za shranjevanje
Shranjujte pri +8 do +25 °C.
Po opravljenem postopku pripomocek zavrzite.

Navodila za uporabo

Rapid-i Kit este disponibil cu diferite coduri de culoare
(albastru, verde, rosu, galben si transparent) pentru a
simplifica identificarea si gestionarea criostocarii.

Instructiuni privind pastrarea

Se pastreaza intre +8 si +25 °C.

Eliminati dispozitivul dupé finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Vitrificarea se poate realiza numai de cétre personalul instruit
n astfel de proceduri.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de varsta

reproductiva care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro
sau de conservare a fertilitatii.

Pregatirea ovocitelor sau a embrionilor pentru vitrificare se
va face cu precizie, conform instructiunilor prevazute pentru
mediul de vitrificare.

Pe langa dispozitivul Rapid-i Kit, sunt necesare urmatoarele
echipamente si materiale:

+ SmartBox™
+ Stereo-microscop cu placa de incalzire
« Dispozitiv de etansare ultrasonic

Clesti subtiri

Cutit

Etichete cu identificarea pacientului, prevazute pentru
pastrare in azot lichid sau scrise cu creion marcator
criogenic

Azot lichid

+ Suport Cryocane cu cupa si vas adecvat de pastrare sau
un echipament echivalent

Micropipete pentru manipularea ovocitelor sau a
embrionilor

Cititi toate instructiunile de mai jos inainte de a deschide
ambalajul.

Vitrificarea

Planificati din timp transferul Rapid-i in si din locul de pastrare
pe termen lung fara a lasa azot lichid, inainte de a lansa
procedura.

Puneti SmartBox si dispozitivul de etansare Ultrasonic
aproape de zona de lucru, pentru a le manevra mai usor in
timpul vitrificarii.

Umpleti SmartBox cu azot lichid pana la 1 cm fata de
marginea cutiei si puneti capacul pe cutie. Pastrati
ntotdeauna partea superioara a RapidStraw la o distanta
suficienta de azotul lichid.

NOTA: Mentineti intotdeauna un nivel suficient de azot lichid
in SmartBox.

Pregatiti placutele cu medii de vitrificare conform
instructiunilor prevazute pentru mediile respective. Asezati
placutele aproape de microscop.

Verificati daca ambalajul Rapid-i Kit este intact si daca data
din sectiunea ,a se utiliza pana la” nu a expirat. Deschideti
ambalajul folosind tehnica aseptica. De asemenea, verificati
daca Rapid-i este intact inainte de a incepe procedura.

Etichetati numarul exact de tuburi RapidStraw necesare cu
detaliile de identificare ale pacientului sau conform regulilor
locale. Asezati eticheta sub marcajul negru din partea
superioara a RapidStraw.

Pregatiti 1-5 ovocite sau embrioni per Rapid-i pentru
vitrificare, urmand instructiunile furnizate impreuna cu mediile
de vitrificare.

Cu cel putin 2 minute nainte de vitrificare, puneti RapidStraw
cu tija metalica in SmartBox, ca sa se raceasca. Scoateti tija
metalica cu 20-30 de secunde Tnainte de a introduce Rapid-i
n RapidStraw.

Pentru a incarca Rapid-i, colectati ovocitele sau embrionii cu

ie sig ze

stomka F rozi jej
ktére mogtoby doprowadzi¢ do dewitryfikacji komorek
Jajowych badz zarodkéw.
Uszczelnij gorny konlec sOomkl RapidStraw za pomocg

o ipeté Vitrolife.

Introduceti orificiul Rapid-i in obiectiv la microscop. Apropiati
varful pipetei de peretele orificiului Rapid-i si aplicati o usoara
presiune pentru a introduce ovocitele sau embrionii in
orificiu. Volumul maxim de solutie de vitrificare nu trebuie sa

zgrzewarki L j. Sprawdz. 1

Dopilnuj t ia stomki na catym

jej korica; zamkniecie musi by¢ wolne od jakichkolwiek
otworow i ubytkéw. W razie stwierdzenia nieprawidiowego

forseglingen dekker hele di 1 til R og at det
ikke finnes hull eller defekter. Hvis forseglingen ikke er tett,
ma RapidStraw forsegles pa nytt.

ADVARSEL: Et forseglet RapidStraw skal lkke tas utav

ia ponéw probe szczelnego zamknigcia stomki

flytende nitrogen. Fjerning av det
kan fgre til skade pa RapidStraw.

Plasser oppbevaringshylsen (f.eks. kryostav med pafestet
goblet) i SmartBox.

Flytt det forseglede RapidStraw fra lokket og til gobleten, slik
at RapidStraw med oocyttene eller embryoene ikke forlater
det flytende nitrogenet. Den laveste, svarte markeringen pa
RapidStraw ma alltid vaere nedsenket i flytende nitrogen.

Oppvarming

Plasser SmartBox nzer arbeidsomradet slik at handteringen
blir enkel under oppvarmingen.

Fyll SmartBox med flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten,
og sett lokket p4 SmartBox.

Klargjer skaler med oppvarmingsmediet i samsvar med
instruksjonene som folger med mediet. Plasser skalene neer
mikroskopet.

Flytt kryostaven og gobleten med RapidStraw til flytende
nitrogen i SmartBox. Fjern ett RapidStraw, uten at det forlater
det flytende nitrogenet, og pase at RapidStraw er trygt festet
i lokket og at den nedre delen bergrer bunnen av SmartBox.

Varm RapidStraw med fingrene rundt det svarte merket for

a se den svarte etiketten pa Rapid-i bedre. Hold i RapidStraw
et godt stykke over det svarte merket og klipp det 3 mm over
enden pa Rapid-i. Ikke loft RapidStraw bort fra lokket, og
pase at det star loddrett i flytende nitrogen.

ADVARSEL: RapidStraw skal uansett alltid klippes for det
fiernes fra flytende nitrogen.

Left Rapid-i (med den spisse pinsetten) ut av R

RapidStraw.

OSTRZEZENIE: j stomki

nie wolno wyjmowac z ciektego azotu. Wyjecie szczeln/e
j stomki Rapi mogfoby dop ¢ do jej

uszkodzenia.

Umies¢ ywania (np. szyng z
kriogeniczna, kasele Iub gobletem) w naczyniu SmartBox.

Przenies szczelnie stomke z pokrywy

a a volumul orificiului (30 nl).
NOTA: Evitati umplerea in exces a orificiului, in caz contrar,
ovocitele sau embrionii pot iesi afara.
Imediat dupé incarcare, asezati Rapid-i in pozitie verticala
n RapidStraw (pre-récit), in SmartBox. Acoperiti imediat
orificiul dupa introducerea pentru cateva secunde pentru a
preveni ridicarea brusca accidentald a Rapid-i. Ovocitele sau
embrionii sunt acum vitrificati si nu trebuie s fie incalziti din
nou pana la data planificata a procedurii de incalzire.
AVERTISMENT: Din acest punct, manevrarea incorecta
a tubului etansat RapidStraw poate provoca incalzirea
acestuia, ceea ce poate duce la devitrificarea ovocitelor sau

do probdwki (albo kasety lub gobletu) w taki sposéb, zeby
komarki jajowe badz zarodki nie opuscity ciektego azotu.
Dolny czarny znacznik na stomce RapidStraw musi przez
caly czas pozostawac zanurzony w cieklym azocie.

Ogrzewanie

Ustaw SmartBox w poblizu obszaru roboczego, tak zeby
ufatwi¢ sobie manipulowanie elementami wyposazenia
w trakcie ogrzewania.

Napetnij SmartBox ciektym azotem do poziomu 1 cm od
obreczy naczynia, po czym umies$¢ pokrywe na wierzchu
naczynia SmartBox.

Przygotuj plytki z i do ogrzewania,

w spos6b zgodny z dotgczonymi do podtozy instrukcjami.
Ustaw plytki w poblizu mikroskopu.

Przenies szyne kriogeniczna z probowka (albo kasetg lub
gobletem) zawierajacq stomki RapidStraw do ciektego azotu
zawartego w naczyniu SmartBox. Wyjmij jedng stomke
RapidStraw i zamocuj jg w pokrywie, nie wyjmujac przy tym
stomki RapidStraw z ciektego azotu oraz dopilnowujac, zeby
jej dolny koniec dotykat dna naczynia SmartBox.

Ogrzej stomke RapidStraw, chwytajac jg palcami za czarny
znacznik, w taki sposob, aby dobrze widoczny byt czarny
znacznik na Rapid-i. Przytrzymujac stomke RapidStraw

w o duzej $ci powyzej czarnego znacznika,

slik at du kan ta rundt enden med fingertuppene. Ta Rapid-i
raskt (helst innen to sekunder) og forsiktig ut av RapidStraw
og senk spissen og hullet i Rapid-i umiddelbart i den forste
varmingslgsningen. Under mikroskop flytter du Rapid-i
varsomt frem og tilbake. Sjekk at oocyttene eller embryoene
flyter fritt i varmemediet, og fiern deretter Rapid-i.

Fortsett med oppvarmingen i samsvar med instruksjonene
som fglger med varmemediet.

Forholdsregler

Ansvaret for korrekt klinisk bruk og teknikk ligger hos
brukeren. Merking av stra og overfering til og fra langvarig
oppbevaring uten at det fiernes fra flytende nitrogen, ma
planlegges i forkant og fer prosedyren startes.

Rapid-i Kit er kun beregnet for engangsbruk og SKAL
IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan fere til
kontaminering, darlig overlevelsesrate for oocytt eller embryo
og mislykket prosedyre.

Ikke bruk produktet hvis den sterile posen eller noe av
innholdet er skadet.

For & bevare sterilitet anbefaler Vitrolife at Rapid-i Kit kun
apnes og brukes med aseptisk teknikk.

Vitrifiseringsprosedyrer skal bare utfgres ved hjelp av
vitrifiserings-/oppvarmingsmedier med riktig indikasjon.

For eksempel skal vitrifiseringsprosedyrer for oocytter bare
utfares ved hjelp av vitrifiserings-/oppvarmingsmedier som er
ment for vitrifisering av oocytter.

Ta forholdsregler nar du jobber med flytende nitrogen, og bruk

i instrukcijy,
su atSildymo terpe.

Atsargumo priemonés

Atsakomybe uz telslngq khnlklnl naudo]lmq ir metodg tenka

T Prie: i$ anksto

Siaudelio pazenklmlma ir perkélima j ir i$ ilgalaikio saugojimo
talpyklos nepaliekant skysto azoto.

.Rapid-i Kit" yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir

jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. Naudojant
pakartotinai galimas uzterSimas, menka oocity ar embriony
iSgyvenimo galimybé ir nepavykusi proceddra.

ISmeskite produkta, jei pazeista pakuoté ar pats produktas.

Siekiant issaugoti steriluma, , Vitrolife* rekomenduoja ,Rapid-i
Kit" atidaryti ir naudoti tik aseptinémis sglygomis.
Vitrifikavimo procediira turéty bati atliekama tik naudojant
tinkamai pazymetg vitrifikavimo / Sildymo terpe. Pvz., oocity
vitrifikavimo procedira turéty bati atliekama tik naudojant
oocity vitrifikavimo procedaroms skirta vitrifikavimo / Sildymo
terpe.

Dirbdami su skystu azotu laikykités saugos atsargumo
priemoniy, jskaitant tokias: dévékite apsaugine apranga,
pvz., kriokonservavimo pirstines, akinius, uzdarus batus bei
prijuoste ir dirbkite gerai védinamoje patalpoje.

som kryohansker, briller, sko med lukket tupp, og
forkle i et godt ventilert rom.

For a sikre at den ultrasoniske forsegleren som brukes
med enheten kan skape en egnet forsegling, ma du gjere
folgende:

+ Fyll RapidStraw med vann til ca. 80 % av lengden

« Forsegle RapidStraw ved hjelp av en ultrasonisk forsegler
* Snu RapidStraw opp-ned

Vurder forseglingen ved & legge press pa raret og se etter
tegn pa lekkasje.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg.
Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfort.

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

Spesifikasjoner

Kad sitikintuméte, ar su jrenginiu naudojamas L inis
sandariklis gali generuoti tinkamag sandaruma, atlikite Siuos
veiksmus:

vitrifikacios csak petesejt-vitrifikacio:

javallott vltnfkécids/me\egilé tapoldattal szabad végezni.

Afolyékony nitrogénnal valé munka kézben alkalmazzon

blzlonsagl ovmtezkedeseket tobbek kozoll viseljen
(példaul mél 6 kesztyik,

szemiivegek, zart labbelik, kétény) egy jol szell6ztetett

helyiségben.

Annak ellendrzésére, hogy a késziilékhez hasznalt

* vandeniu, apytiksliai 80 % jo

,RapidStra
ilgio;

« ultragarsiniu sandarikliu uZsandarinkite ,RapidStraw";

« apverskite ,RapidStraw*.

|vertinkite sandaruma, spausdami strypa, patikrinkite ar néra

pratekéjimo pozymiy.

Apie visus  su prietaisu susuuslus nmius incidentus turéty
bati y narés, kurioje yra

ultraszonikus forraszté megfelel6 zarast képes-e lé i,

végezze el az alabbiakat:

« Toltse fel a RapidStraw miiszalmat vizzel a hosszanak kb.
80%-aig

« Ultrahangos forrasztéval zarja le a RapidStraw miiszalmat

« Forditsa fejjel lefelé a RapidStraw miiszalmat

Ellenérizze a forrasztast oly médon, hogy nyomast fejt ki a

szalmara, és kozben figyeli, hogy nincs-e szivargas.

Az minden sulyos

esemeényt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy

a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes

hatésaganak.

Az eljaras utana ély

vonatkoz6 standard Klinikai

orvosi

jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Kai procediira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine klinikine praktikg dél pavojingy medicinos atlieky.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty
uzsakyma (Rx only).

Specifikacijos

Sterilizuota etileno oksidu. SAL 10°
Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé

[procentiné dalis embriony, kurie per 96 val.

i8sivysté iki iSpléstinés blastocistos] 280

artalmatlanitsa a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi trvényei
szerint az eszkozt kizarolag orvos vagy a hasznalataban
képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).
Termékjellemzok
Etilén-oxiddal sterilizalt SAL 10°

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok hany szazaléka
fejlédott késoi blasztocisztava 96 ora alatt] 2

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) <1,0 EU/eszkoz

Ahiitési sebesség -50°C-on -1400°C/perc, mig az ennek
megfelelé melegitési sebesség 10.000°C/perc.

it: Lerrata manipolazione o sigillatura
della RapidStraw (paillette) puo causare
un accumulo di pressione all'interno che
puo causare danni o addirittura esplosione
della paillette durante la procedura di
riscaldamento.

Istruzioni per I'uso

Dispositivo per la criop azione, destinato a '
vitrificare e mantenere embrioni umani e/o ovociti (MIl).

Controindicazioni

Nessuna nota.

Descrizione del prodotto

Rapid-i™ Kit & costituito dai tre elementi seguenti:

Articolo Materiale Dimensioni
(lunghezza x diametro)
Rapid-i PMMA 80x2mm
RapidStraw | Mediprene 130x 3 mm
Asta Acdiaio 115x2mm
inossidabile a

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) < 1.0 ES/jrenginys

Ausinimo norma esant -50 °C yra -1400 °C / min. ir atitinkamai
atSildymo norma yra 10.000 °C / min.

Sterilisert med etylenoksid SAL10°
Test pa embryo framus, 1-celle
% innen 96 timer] >80

er iner (LAL-test) <1,0 EUlenhet

przytnij jg w odlegto$ci 3 mm powyzej tylnego korca

Rapid-i. Nie unos stomki RapidStraw z pokrywy; pilnuj, aby
pozostawata w ciektym azocie w pozycji pionowej.
OSTRZEZENIE: Bez wzgledu na okolicznosci, zawsze
przecinaj stomke RapidStraw przed wyjeciem jej z cieklego
azotu.

Postugujac sie pincetg z ostrzami igietkowymi, wyjmij Rapid-i
ze stomki RapidStraw zaledwie w takim stopniu, aby mozliwe
byto chwycenie jej kornca czubkami palcéw. Nastepnie
szybko i ostroznie — najlepiej w czasie ponizej 2 sekund —
wyjmij Rapid-i ze stomki RapidStraw i niezwtocznie zanurz
koricowke i otwor Rapid-i w pierwszym roztworze do
ogrzewania. Obserwujac Rapid-i pod mikroskopem, wprawiaj
element w powolny ruch oscylacyjny. Dopilnuj uwolnienia
komorek jajowych badz zarodkéw do podtoza do ogrzewania,
po czym zabierz Rapid-i.

Kontynuuj ogrzewanie, postepujac w sposéb zgodny

z instrukcjami dotgczonymi do podtozy do ogrzewania.

Srodki ostroznosci

Za dopilnowanie wiasciwego uzytku klinicznego i stosowania
wlasclwych technik odpcwmda uzytkownik. Czynnoscl

zozr stomki oraz p
jej w ciektym azocle do i z miejsca dluguckresowego

a

Etansati partea superioara a tubului RapidStraw cu ajutorul
dispozitivului de etansare Ultrasonic. Verificati etansarea
daca s-a realizat corect. Asigurati-va ca etansarea cuprinde
ntregul diametru al tubului RapidStraw si c& nu exista orificii
sau defectiuni. Daca nu s-a realizat o etansare corecta,
ncercati s& etansati din nou tubul RapidStraw.
AVERTISMENT: Tubul etansat RapidStraw nu poate fi
scos din azot lichid. Scoaterea tubului RapidStraw poate
duce la deteriorarea acestuia.

Introduceti vasul de pastrare (de ex., suportul Cryocane cu
cupé atasatd) in SmartBox.

Mutati tubul etansat RapidStraw de pe capac in cupa, astfel
fncat tubul cu ovocite sau embrioni sa nu iasé din azotul
lichid. Marcajul negru cel mai jos pe tubul RapidStraw
trebuie sa fie intotdeauna imersat in azot lichid.

Avertisment

Puneti SmartBox aproape de zona de lucru, pentru a-|
manevra mai usor in timpul incalzirii.

Umpleti SmartBox cu azot lichid pana la 1 cm de marginea
cutiei si puneti capacul pe SmartBox.

Pregatiti placutele cu medii de incélzire conform instructiunilor
prevazute pentru mediile respective. Asezati placutele
aproape de microscop.

Mutati suportul Cryocane si cupa care contine tuburi
RapidStraw in azotul lichid din SmartBox. Scoateti un tub
RapidStraw fara a lasa azot lichid si asigurati-va ca acesta
este fixat in capac si capéatul sau inferior atinge partea de

Jjos a SmartBox.

Tncélziti tubul RapidStraw cu degetele in jurul

ijo sme izvajati le osebje, ki je usposobljeno za
postopke vitrifikacije.

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

Priprava jajcnih celic ali zarodkov za vitrifikacijo mora biti
opravljena natanéno in skladno z navodili, priloZenimi mediju
za vitrifikacijo.

Poleg pripomocka Rapid-i Kit potrebujete $e naslednjo
opremo in materiale:

+ SmartBox™

+ stereomikroskop z grelno mizico

aparat za ultrazvo¢no zatesnitev
+ konicasto pinceto

rezalnik
«+ etikete z identifikacijo bolnice za shranjevan]e v tekocem

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

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

Vitrifikasyon igin oositlerin veya embriyolarin hazirlanmasi
tam ve vitrifikasyon medyumuyla verilen talimatlarla uyumiu
olmalidir.

Rapid-i Kit cihazina ek olarak asagidaki ekipman ve malzeme
gereklidir:

+ SmartBox™

Isitici tablal stereo mikroskop

Ultrasonik kapatici
Cimbiz
* Kesici

Swvi nitrojende depolama amagli hasta kimlikli etiketler
veya kriyoigaretleyici kalem

Sivi nitrojen

Gobletli kriyocane ve uygun depolama kabi ya da es deger
donanim

Oositlerin veya embriyolarin manipiilasyonu igin
mikropipetler

Paketi agmadan 6nce asagidaki talimatlarin tamamini
okuyunuz.

Vitrifikasyon

Prosediire baglamadan 6nce, Rapid-i'in sivi nitrojen
cikarmadan uzun soluklu depolamaya ve depolamadan
transferi igin plan yapiniz.

Vitrifikasyon sirasinda kolay kullanimi saglamak igin SmartBox
ve Ultrasonik kapaticiyi galisma alaninin yakinina yerlestiriniz.
SmartBox'i kutunun agzina 1 cm kalincaya kadar sivi
nitrojenle doldurunuz ve kutunun istiine kapag takiniz.
RapidStraw'un Ust tarafini her zaman sivi nitrojenden yeterli
uzaklikta tutunuz.

NOT: SmartBox'taki sivi nitrojenin seviyesini daima yeterli
tutunuz.

Medyumla verilen talimatlara uygun sekilde kaplari

i medyumuyla hazirlayiniz. Kaplari mikroskoba

dusiku oziroma pisalo za ozr

tekogi dusik

+ kriogenski kanister z gobeletom in ustrezne vsebnike za
shranjevanje oziroma primerno opremo

+ mikropipete za manipulacijo jajcnih celic ali zarodkov
Pred odprtjem embalaZe v celoti preberite spodnja navodila.
Vitrifikacija

Pred zacetkom postopka si izdelajte nacrt za prenos Rapid-i
iz prostora za dolgoro¢no shranjevanje in nazaj vanj, ne da bi
ga pri tem vzeli iz tekocega dusika.

Enoto SmartBox in aparat za ultrazvo¢no zatesnitev postavite
v blizino delovnega obmogja, kar omogoca enostavno
ravnanje med vitrifikacijo.

Napolnite SmartBox s teko¢im dusikom do 1 cm pod robom
vsebnika in ga pokrijte s pokrovom. Zgornji del RapidStraw
vedno hranite na zadostni razdalji od tekocega dusika.

OPOMBA: Vedno vzdrzujte zadostno raven tekocega dusika
v enoti SmartBox.

Pripravite posodice z mediji za vitrifikacijo skladno z navodili,
ki so jim priloZena. Posodice poloZite v blizino mikroskopa.

Prepricajte se, da je ovojnina Rapid-i Kit nepodkodovana

in da rok uporabe ni potekel. Odprite ovojnino, pri éemer
uporabljajte aseptic¢no tehniko. Pred zacetkom postopka se
prepricajte tudi, da je Rapid-i nepoSkodovan.

Z identifikacijskimi podatki bolnice (oziroma skladno

z lokalnimi predpisi) oznacite tocno toliko slamic RapidStraw,
kot jih boste potrebovali. Etiketo namestite pod zgornjo érno
oznako na slamici RapidStraw.

Za vitrifikacijo pripravite 1-5 jajénih celic ali zarodkov na
Rapid-i, skladno z navodili, ki so prilozena medijem za
vitrifikacijo.

Najpozneje 2 minuti pred vitrifikacijo postavite slamico
RapidStraw s kovinsko paligico v enoto SmartBox, da se
ohladi. Kovinsko pali¢ico odstranite 2030 sekund pred
vstavitvijo Rapid-i v RapidStraw.

Za nalaganje Rapid-i jajéne celice ali zarodke zberite
z mikropipeto proizvajalca Vitrolife.

Pomaknite odprtino Rapid-i v vidno polje mikroskopa.
Konico pipete pomaknite v bliZzino roba odprtine v Rapid-i in
rahlo pritisnite, da boste jajéne celice ali zarodke izbrizgali
v odprtino. Najvecja prostornina tekogine za vitrifikacijo ne
sme preseci prostornine odprtine (30 nl).

OPOMBA: Odprtine ne prenapolnite, saj lahko jajcne celice
ali zarodki sicer izplavajo iz nje.

Takoj po nalaganju postavite Rapid-i navpi¢no v predhodno
ohlajeno slamico RapidStraw, ki je postavljena v SmartBox.
Takoj po vstavitvi za nekaj sekund pokrijte odprtino, da
Rapid-i ne bo izskocil. Jajéne celice ali zarodki so sedaj
vitrificirani. Poskrbite, da ne bo prislo do njihovega segrevanja
prej kot takrat, ko je nacrtovan postopek ogrevanja.

OPOZORILO Od tega koraka dalje lahko nepravilno Iavnan/e

yakin sekilde yerlestiriniz.

Rapid-i Kit paketinin saglam oldugunu ve son kullanim
tarihinin gecip gegmedigini kontrol ediniz. Aseptik teknik
kullanarak paketi aginiz. Prosediire baglamadan énce Rapid-
i'in saglam olup olmadigini kontrol ediniz.

Hastanin tanimlanmasi igin ihtiyag duyulan veya yerel
diizenlemelere gére RapidStraw'larin kesin sayisini
etiketleyiniz. Etiketi, RapidStraw'un Ustteki siyah isaretinin
altina yerlestiriniz.

yla temin edilen gore,
vwlnﬁkasyon igin her bir Rapid-i igin 1-5 oosit veya embriyo
hazirlayiniz.
Vitrifikasyondan en fazla 2 dakika 6nce, metal gubuklu
RapidStraw'u sogumasi igin SmartBox igine yerlestiriniz.
Rapid-i'in RapidStraw'a yerlestirilmesinden 20-30 saniye
once metal gubugu gikariniz.
Rapid-i'in yiiklenmesi igin oositleri veya embriyolar Vitrolife
mikropipeti ile toplayiniz.
Rapid-i'in deligini mikroskoptaki goriis alanina siriikleyiniz.
Pipetin ucunu Rapid-i deliginin duvarina yakin bir sekilde
hareket ettiriniz ve oositleri ya da embriyolar delige birakmak
icin hafif bir baski uygulayiniz. Maksimum hacimdeki
vitrifikasyon gézeltisi deligin hacmini (30 nL) asmamalidir.
NOT: Oositler veya embriyolar digariya akabileceginden
deligin agiri doldurulmasindan kagininiz.

Yiikleme igleminden hemen sonra Rapid-i'i, SmartBox taki
onceden sogutulmus RapidStraw igine dikey olarak
yerlestiriniz. Yerlestirmeden sonra derhal, Rapid-i'in kazara
disari gikmasini 6nlemek igin deligi birkag saniyeligine
kapatiniz. Qositler veya embriyolar artik vitrifiye edilmistir ve
isitma prosed(irii planlanana kadar tekrar isitiimamalidir.

UYARI: Bu noktadan sonra, RapidStraw'un uygun
olmayan sekilde tasinmasi oositlerin veya embriyolarin
sebep yol agabilir.

Ultrasonik kapatici kullanarak RapidStraw'u Ust kismindan
kapatiniz. Kapatma isleminin dogru sekilde yapildigindan
emin olmak i¢in miihrii kontrol ediniz. Mihriin RapidStraw'un
capinin tamamini kapattigindan ve higbir deligin veya kapak
arizasinin olmadigindan emin olunuz. Eger kapatma iglemi
dogru sekilde yapiimadiysa, RapidStraw'u tekrar kapatiniz.

UYARI: Ki

i nitroj
K til i un ,

¢
RapidStraw'da hasara neden olabilir.

Depolama kabini (6rnegin; gobletli kriyocane) SmartBox'in
igine yerlestiriniz.

Kapatilmis RapidStraw'u, oosit veya embriyo iceren
RapidStraw'un sivi nitrojenden gikmamasini saglayarak
kapaktan goblete hareket ettiriniz. RapidStraw'un en alttaki
siyah igareti her zaman sivi nitrojen iginde olmalidir.
Isitma

Isitma sirasinda kolay kullanimi saglamak igin SmartBox'i
galigma alaninin yakinina yerlestiriniz.

slamico povzroci njeno seg
to pa lahko privede do devitrifikacije jajcnih celic ali zarodkov

Vrh slamice RapidStraw zaprite z aparatom za ultrazvocno
zatesnitev. Preglejte zatesnitev in se prepricajte, da je bila
zatesnitev pravilno izvedena. Prepricajte se, da tesnilo
pokriva celoten premer slamice RapidStraw in da v njem ni
odprtin ali napak. Ce tesnjenje ni uspelo, poskusite slamico
RapidStraw ponovno zatesniti.
OPOZORILO Zatesnjene slamice RapldStraw ne smete
iiz cega dusika. O«
lahko povzroéi

slamice F slamice

RapidStraw.

Vstavite vsebnik za shranjevanje (npr. kriogenski kanister
s pntrjemm gobeletom) v SmartBox.

slamico R: iz pokrova in
v gobelet, tako da bo slamica RapidStraw z jajénimi celicami
ali zarodki ves ¢as v teko¢em dusiku. Najnizja érna oznaka
na slamici RapidStraw mora biti vselej potopljena
v tekoci dusik.
Segrevanje

Enoto SmartBox postavite v blizino delovnega obmocja,
kar omogo¢a enostavno ravnanje med segrevanjem.

Napolnite SmartBox s tekogim dusikom do 1 cm pod robom
vsebnika SmartBox in ga pokrijte s pokrovom.

Pripravite posodice z mediji za segrevanje skladno z navodili,
ki so jim prilozena. Posodice poloZite v blizino mikroskopa.

Prestavite kriogensko posodo z gobeletom, v katerem so
slamice RapidStraw, v tekogi dusik v vsebniku SmartBox.
Izvlecite eno slamico RapidStraw, in sicer tako, da bo ves
¢as v tekocem dusiku; prepricajte se, da je varno vstavljena v
pokrov in da se spodniji del dotika dna vsebnika SmartBox.
S prsti segrejte slamico RapidStraw okrog érne oznake, da
boste bolje videli &rni jezi¢ek na Rapid-i. Primite slamico
RapidStraw precej nad ¢rno oznako in jo odrezite 3 mm nad
zadnjim delom Rapid-i. Slamice RapidStraw ne dvignite

iz pokrova in poskrbite, da bo v tekogem dusiku ostala

v pokonénem poloZaju.

OPOZORILO: V vseh pogojih vedno odrezite slamico
RapidStraw, preden jo odstranite iz teko¢ega dusika.

Povlecite Rapid-i (uporabite koni¢asto pinceto) iz slamice
RapidStraw ravno toliko, da boste lahko konec prijeli s prsti.
Nato hitro (kar najhitreje; najbolje v manj kot 2 sekundah),

‘1 kutunun agzina 1 cm kalincaya kadar sivi
nitrojenle doldurunuz ve kutunun Ustline kapagi takiniz.
Medyumla verilen talimatlara uygun sekilde kaplari 1sitma
medyumuyla hazirlayiniz. Kaplari mikroskoba yakin sekilde
yerlestiriniz.

RapidStraw’lari igeren kriyocane ve gobleti, SmartBox'taki
sIvI nllrojenln icine aliniz. Sivi nitrojenden ¢ikarmadan

bir cikariniz ve i un alt ucunun
SmartBox'in tabanina temas ettiginden ve RapidStraw'un
kapakta sabit oldugundan emin olunuz.

Rapid-i'daki siyah isaretin daha iyi gériinmesini saglamak
icin i 'u siyah isaretin nizla
isitiniz. RapidStraw'u siyah igaretin tizerinden tutunuz ve
Rapid-i'in arka ucunun 3 mm Gzerinden kesiniz. RapidStraw'u
kapaktan kaldirmayiniz ve sivi nitrojende dik durdugundan
emin olunuz.

UYARI: Tiim kosullarda RapidStraw'u sivi nitrojenden
gikarmadan 6nce daima kesiniz.

Rapid-i'l, ucunu parmak uglarinizla kavramaniza imkan
saglayacak kadar (cimbiz kullanarak) RapidStraw'un disina
cikariniz. Daha sonra hizli (miimkiin oldugunca hizli,
tercihen 2 saniyeden az) ancak dikkatli bir sekilde Rapid-i'
RapidStraw'dan gikarip Rapid-i'in ucunu ve deligini derhal
ilk 1sinma gézeltisine daldiriniz. Mikroskop altinda Rapid-i'l
yavasga ileriye ve geriye dogru hareket ettiriniz. Oositlerin
veya embriyolarin isitma medyumunda serbest oldugunu
dogrulayiniz ve daha sonra Rapid-i'i gikariniz.

Isitma medyumuyla temin edilen talimatlara uygun sekilde
isitmaya devam ediniz.

Onlemler

Dogru klinik kullanimi ve teknigi igin sorumluluk kullaniciya
aittir. Prosediire baslamadan énce, sivi nitrojen gikarmaksizin
straw'un etiketlenmesi ve uzun soluklu depolamaya ve
depolamadan transferi icin 6nceden planiama yapilmalidir.
Rapid-i Kit tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve TEKRAR
KULLANILAMAZ. Yeniden kullanim kontaminasyonla, diistik
sayida oositin veya embriyonun hayatta kalmasiyla ve
basarisiz prosedirle sonuglanabilir.

Steril ambalaj veya Uriin zarar gérmisse, Grini atin.

Vitrolife, steriliteyi saglamak igin Rapid-i Kit'in sadece aseptik
ve k 6nermektedir.

akljub temu previdno izvlecite Rapid-i iz slamice R:
ter takoj potopite konico in odprtino Rapid-i v prvo
raztopino za segrevanje. Medtem ko postopek opazujete
z mikroskopom, nezno pomikajte Rapid-i naprej in nazaj.
Prepricajte se, da so se jaj¢ne celice ali zarodki sprostili
v medij za segrevanije, in nato odstranite Rapid-i.

negru pentru a vedea mai bine prelungirea de culoare neagra
de pe Rapid-i. Tineti tubul RapidSraw deasupra marcajului

la 3 mm deasupra capatului din spate al
Rapid-i. Nu ridicati tubul RapidStraw din capac si asigurati-va
ca acesta ramane drept pe verticala in azot lichid.

ljujte postopek ja skladno z navodili, ki so
priloZeni medijem za segrevanje.
Previdnostni ukrepi

Uporabnik je odgovoren za pravilno kliniéno uporabo in
tehniko. Oznacevanje slamic ter njihov prenos iz prostora

AVERTISMENT: Indiferent de conditii, R: trebuie
taiat intotdeauna inainte de scoaterea din azotul lichid.

Scoateti dispozitivul Rapid-i (cu ajutorul clestilor subtiri)
din tubul RapidStraw suficient cat sa va permita sa prindeti
capatul cu varful degetelor. Apoi scoateti repede (cat mai
repede posibil, de preferat in mai putin de 2 secunde), dar

za ¢no shranjevanje in nazaj vanj, ne da bi jih pri tem
vzeli iz tekoega dusika, morata biti nacrtovana vnaprej, pred
zacetkom postopka.

Komplet Rapid-i Kit je namenjen izklju¢no za enkratno
uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA. Ponovna
uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, slabo stopnjo

cu grija dispozitivul Rapid-i din tubul R siimersati
varful si orificiul Rapid-i imediat in prima solutie de incalzire.
Uitandu-va la microscop, deplasati usor duspozmvul Rapid-i
fnainte si inapoi. Verificati daca ovocitele sau embrionii sunt
liberi in mediul de incélzire, apoi scoateti dispozitivul Rapid-i.

Continuati incélzirea conform instructiunilor prevazute pentru
medii de incalzire.

przechowy nalezy Zwyp przed
rozpoczeciem wykonywania procedury. Masuri de siguranté
Zestaw Rapid-i Kit jest produktem jednc uzytku;

NIE WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE. Ponowne

uzycie grozi zanieczyszczeniem, uzyskaniem niskiego
wspdiczynnika przezycia komorek jajowych badz zarodkow
i niepowodzeniem zabiegu.

W razie ( ia sterylnego
nalezy zaniecha¢ uzycia produktu.

lub jego zawartosci

W celu utrzymama sterylnosci Vitrolife zaleca otwieranie
Rapid-i Kit ie w sposob zgodny

i uzy
z zasadami aseptyki.

yia

Procedury witryfikacji nalezy wykonywac wytgcznie przy
uzyciu $rodkow (podiozy) do witryfikacji badz ogrzewania
noszacych stosowne oznaczenia. Przyktadowo, procedury
witryfikacji komarek jajowych nalezy wykonywac wytacznie
przy uzyciu podiozy do witryfikacji badz ogrzewania
wskazanych wiasnie do uzytku w ramach procedur witryfikacji
komoérek jajowych.

Przy pracy z cieklym azotem nalezy stosowac wiasciwe
s$rodki ostroznosci: nosic¢ odziez i akcesoria ochronne

takie jak kriogeniczne rekawwce okulary buty z cholewka

i fartuch oraz w lio ym
pomieszczeniu.

Dla dopilnowania, zeby wykorzystywana zgrzewarka
ultradzwigkowa byta w stanie zapewni¢ wtasciwg szczelnos¢,
przeprowadzaj nastepujaca kontrole:

Napetnij stomke RapidStraw wodg do okoto 80% jej
diugosci

+ Uszczelnij stomke RapidStraw za pomoca zgrzewarki

Nedkjglingshastigheten ved -50 °C er -1400 °C/minutt, og den
tilsvarende oppvarmingshastigheten er 10 000 °C/minutt.

+ Odwréc slomke RapidStraw do géry nogami

Ocen $¢: wy jac nacisk na stomke, poszukaj

nl: Door een verkeerd gebruik of afdichting
van de RapidStraw kan druk in het strootje
opgebouwd worden die schade of zelfs

een explosie kan veroorzaken tijdens het
dooiproces.

Gebruiksaanwijzing

Cryopreservatie-kit voor het beheersen, vitrificeren en
bewaren van humane embryo's en/of eicellen (MII).
Contra-indicaties

Geen bekend.

Productbeschrijving
Rapid-i™ Kit bestaat uit de volgende drie delen:

$ladéw wycieku.
0O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktérym znajduije sie uzytkownik i/lub
pacjent.
Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposob zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca

i ych odpadéw medycznych.

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

Specyfikacja

Wysterylizowano tlenkiem etylenu SAL 10°

Mouse Embryo Assay, 1-cell
(test rozwoju zarodka mysiego — jednokomérkowego)
[% rozpreZzenia blastocysty w ciagu 96 godzin] 280

Rapid-i Kit is verkrijgbaar met verschillende kleurcodes
(blauw, groen, rood, geel en transparant) om identificatie en

Iv:Ja RapidStraw salmins tiek lietots
nepareizi vai tiek nepareizi noblivéts, ta
iekSpusé var uzkraties spiediens, sildiSanas
laika radot salmina bojajumus vai pat
eksploziju.

Lietosanas instrukcija

Kriokonservésanas ierice, kura paredzéts ievietot, vitrificét un
uzturét cilvéka embrijus un/vai oocitus (MIl).
Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Izstradajuma apraksts

Rapid-i™ Kit sastav no trim talak noraditajiem priekSmetiem.

Vieniba Materials Izméri
(garums x diametrs)
Rapid-i PMMA 80 x2mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Stienttis | NerUs&Iosais | 415, 5 mm
térauds

Lai vienkarsotu identifikaciju un kriogénas uzglabasanas
parvaldibu, Rapid-i Kit ir pieejams ar dazadiem krasu kodiem
(zils, zal$, sarkans, dzeltens un caurspidigs).

Noradijumi par uzglabasanu
Glabajiet temperattira no +8 lidz +25 °C.
Péc proceddras pabeig$anas izmetiet ierici.
Noradijumi lietosanai

drikst izmantot IVF specialists.

Rapid-i Kit & disponibile in diversi codici colore (blu, verde,
rosso, giallo e trasparente) per semplificare I'identificazione e
la gestione della crioconservazione.

Istruzioni per la conservazione
Conservare a una temperatura di +8 - +25°C.
Smaltire il dispositivo al termine della procedura.
Istruzioni per I'uso

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

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

Oocitu vai embriju sagatavos$ana vitrifikacijai H‘javelc
precizi un atbilstosi r iTjumi kas sniegti vitri
Skidumam.

Rapid-i Kit iericei papildus ir nepiecie$ams talak noraditais
aprikojums un materiali.

+ SmartBox™
+ Stereomikroskops ar sildi$anas rezimu

Il gruppo di pazienti target & costituito da una

« Ul t

ierice

adulta o in eta riproduttiva che si al IVF
o di preservazione della fertilita.

E necessario eseguire la preparazione degli ovociti o degli
embrioni da vitrificare in modo accurato e seguendo le
istruzioni fornite con il terreno di vitrificazione.

Oltre al dispositivo Rapid-i Kit, occorre disporre
dell'attrezzatura e del materiale che seguono:

SmartBox™

Stereo microscopio con piatto riscaldato

Sigillatore ultrasonico

Pinzette a becco

Tronchese

Etichette di identificazione del paziente per la
conservazione in azoto liquido o penna indelebile

Azoto liquido

Supporto Cryocane con calice e vasca di conservazione
adatta o attrezzatura equivalente

Micropipette per la manipolazione di ovociti o embrioni

Leggere attentamente le seguenti istruzioni prima di aprire
la confezione.

Vitrificazione

Predisporre anticipatamente il trasferimento di Rapid-i,
senza farlo uscire dall'idrogeno liquido, da e verso la vasca
per la conservazione a lungo termine, prima dell'inizio della
procedura.

Posizionare la SmartBox e il Sigillatore ultrasonico vicino
all'area di lavoro in modo da facilitarne la manipolazione
durante la vitrificazione.

Riempire la SmartBox con azoto liquido fino a raggiungere
1 cm dal bordo e porre il coperchio sulla parte superiore
della scatola. Mantenere sempre tale estremita a distanza
sufficiente dall'azoto liquido.

NOTA: i che nella erla

sempre presente un livello sufficiente di azoto liquido.

sia

Grieznis

+ Uzlimes ar pacienta identifikaciju, kas paredzétas
glabasanai $kidra slapeklr, vai kriomarkieris

Skidrais slapeklis

Turétajs (cryocane) ar trauku un atbilsto$s glabasanas
trauks vai lidzvértigs aprikojums

+ Mikropipetes manipulacijai ar oocitiem vai embrijiem

cryo-C eer te vereenvoudigen.
Bewaringsvoorschriften

Bewaar bij +8 tot +25°C.

De kit niet hergebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

Het pmduct moet gebruikt worden door een IVF-professional.

De oep betreft de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-| behandehng of

bakteryjne (test LAL) < 1.0 EUlprzyrzad

Respor i pentru utilizarea si tehnicile clinice corecte
este a utilizatorului. Etichetarea tubului si transferul in si din
locul de pastrare pe termen lung fara a Iasa azot lichid trebule
sa se planifice din timp, nainte de a lansa procedura.

Rapid-i Kit este prevazut a fi doar de unicé folosinta si

NU POATE FI REUTILIZAT. Reutilizarea poate duce la
contaminare, la viabilitatea redusa a ovocitelor sau a
embrionilor si la esecul procedurii.

Nu utilizati produsul daca punga sterila sau continutul
acesteia s-a deteriorat.

Pentru a mentine sterilitatea, Vitrolife recomanda ca Rapid-i

Kit s& fie deschis si utilizat numai prin tehnica aseptica.

Procedurile de vitrificare se vor executa numai cu mediile

de vitrificare/incélzire indicate. De exemplu, procedurile

de vitrificare a ovocitelor se vor executa numai cu medii de

vitrificare/incalzire indicate pentru acest tip de proceduri.

Asigurati masurile de siguranta atunci cand lucrati cu azot

lichid, inclusiv purtarea echipamentelor de protectie precum

manusi criogenice, ochelari, incéltaminte inchisa si un sort

intr-o sala bine aerisita.

Pentru a va asigura ca etansarea realizaté cu dispozitivul

Ultrasonic va fi corecta, parcurgeti urmatorii pasi:

« Umpleti tubul RapidStraw cu apa pané la aproximativ 80%
din lungime.

+ Etansati tubul RapidStraw cu ajutorul dispozitivului de
etansare Ultrasonic

. intoarce;i tubul RapidStraw cu partea de sus in jos.

Verificati etansarea: strangeti tubul si verificati daca apar

semne de scurgere.

prezivetja jajénih celic ali zarodkov in neuspesnost posega.

Izdelka ne uporabljajte, Ce sta sterilna vrecka ali kateri koli del
vsebine poskodovana.

Zaradi ohranjanja sterilnosti podjetje Vitrolife priporoca,

da komplet Rapid-i Kit odprete in uporabljate izkljuéno

z asepticno tehniko.

Postopke vitrifikacije lahko izvajate samo z uporabo medija
vitrifikacije/segrevanja s pravilno indikacijo. Postopke
vitrifikacija jajénih celih lahko na primer izvajate samo

z uporabo medija vitrifikacije/segrevanja, ki je indiciran

s postopki vitrifikacije jajénih celic.

Pri delu s teko¢im dusikom izvajajte previdnostne ukrepe,
vkljuéno z uporabo zas¢itne opreme, kot so rokavice za
kriogenske postopke, za$¢itna o¢ala, obuvala s pokritim
prstnim delom ter za$citni predpasnik, delo pa mora potekati
v dobro prezracenem prostoru.

Ce zelite zagotoviti, da lahko aparat za ultrazvoéno

zatesnitev, ki ga uporabljate z napravo, ustvari ustrezno

zatesnitev, storite naslednje:

+ Slamico Rapidstraw napolnite z vodo do priblizno 80 %
njene dolzine

Slamico RapidStraw zatesnite z aparatom za ultrazvoéno
zatesnitev

+ Slamico Rapidstraw obrnite na glavo

Ocenite tesnjenje tako, da pritisnete slamico in jo pregledate
za znake puscanja.

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

Ko je postopek zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu

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

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega

izdelka izkljuno zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

Specifikacije

ilizi zeti i SAL 10°

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

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

Analiza na misjem zarodku MEA, 1-celicnem
[% razsirjenih blastocist po 96 urah].

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

=80
<1,0 EU/pripomoéek

Hitrost ohlajanja pri -50 °C je -1400 °C/minuto, ustrezna
hitrost segrevanja pa je 10.000 °C/minuto.

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

Specificatii

Sterilizat cu oxid de etilend SAL 10°
Testat pe embrion de soarece (1 celula)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280

Endotoxine bacteriene (Testul LAL) <1,0 UE/dispozitiv

Rata de racire la -50 °C este de -1400 °C/minut, iar rata de
incalzire corespondenta este de 10.000 °C/minut.

W przypadku temperatury -50°C tempo schtadzania wynosi
1400°C na minute; powigzane tempo ogrzewania wynosi

Item Materiaal Afmetingen
(Lengte x Di )
Rapid-i PMMA 80x2mm
RapidStraw | Mediprene 130 x 3 mm
Staafie Roestvrij staal | 115x 2 mm 10000°C na minute.

pt: omanuseamento ou fecho incorreto

da palheta de vitrificagdo RapidStraw pode
provocar uma acumulagéo de pressao interior,
que podera resultar em danos ou até explosédo
da palheta durante o pr dii

sk: Nespravne zaobchadzanie s tyéinkou
RapidStraw alebo jej uzavretie moze sposobit’
pretlak vnutri, ktory méze mat’ za nasledok
poskodenie alebo dokonca aj expléziu tyéinky
pocas zohrievania.

Indikacie na pouzitie

Kryoprezervacna pomdcka uréena na uchovavanie,

Indicagdes para utilizagdo

Dispositivo de crio preservagao destinado a ser utilizado para
guardar, vitrificar e manter embrides e/ou ovdcitos (MII).

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

audrziavanie [udskych embryi, resp. oocytov (MIl).
Kontraindikacie
Nie st zname.

Opis produktu
Rapid-i™ Kit obsahuje tieto tri komponenty:

fertiliteitspreservatie ondergaan. o Polozka Material Rozmery
Vitrificatie van eicellen of embryo's dient precies zoals Descrigao do produto (dizka x priemer)
beschreven in de werkwijze van de vitrificatie media Rapid-i™ Kit € composto pelos seguintes trés itens: Rapid-i PMMA 80 x 2mm
uitgevoerd te worden. Fy—— Viodi prv—
- . 5 apidStraw | Mediprene x 3 mm
De volgende uitrusting en materialen zijn noodzakelijk naast Item Material Dimensdes p P
de Rapid-i Kit: (Comprimento x Tycinka Nehrdzavejuca ocel | 115 x 2 mm
Diametro)
* SmartBox™ ) . . . " PP .
Rapid-i PMMA 80 x2mm Suprava Rapid-i Kit je k dispozicii s roznym farebnym
« Eenstereo met een verwarmd - rozlisenim (modra zelend, Cervend, ZIta a priehladna), aby
. Ultrasonische sealer RapidStraw Med‘_p’er_‘e 130x 3 mm sazj ikacia a riadenie kryo-skladovania.
Barra Aco inoxidavel | 115 x 2 mm

Puntbek pincetten
Cutter

Labels met patiént-1D bruikbaar in LN2 of een
cryomarkeerstift

* Vloeibare stikstof

Cryohouders en een gepast opslagvat of gelijkaardige
uitrusting

Micropipetten voor het manipuleren van eicellen of embryo's

Lees de onderstaande werkwijze alvorens de verpakking
te openen.

Vitrificatie

Plan voordat u de procedure start, de transfer van de Rapid-i
naar en van de langdurige opslagtank en verzeker dat de
Rapid-i steeds ondergedompeld blijft in LN2.

Plaats de SmartBox en de Ultrasonische sealer dicht bij

het werkgebied, zodat u tijdens vitrificatie gemakkelijker
kunt werken.

Vul de SmartBox met vloeibare stikstof tot op 1 cm van de
rand van de box en plaats het deksel bovenop de box. Zorg
dat de bovenkant van de RapidStraw steeds op voldoende
afstand blijft van de vioeibare stikstof.
OPMERKING: Zorg steeds voor een voldoende hoeveelheid
vioeibare stikstof in de SmartBox.
Bereid de schaaltjes met de vitrificatie media zoals

in de gebruil Wwijzing. Plaats de schaaltjes
dicht bij de microscoop.

Controleer of de verpakking van de Rapid-i Kit intact is en
dat de uiterste gebruiksdatum niet verstreken is. Open de
verpakking in steriele condities. Controleer ook of de Rapid-i
intact is alvorens met de procedure aan te vangen.
Etiketteer het exacte aantal RapidStraws die nodig zijn

met de patiént-ID of conform de plaatselijke voorschriften.
Plaats het etiket onder de bovenste, zwarte markering van
deR

Pirms j atvérSanas izlasiet visus noradijumus.
Vitrifikacija

Pirms proceduras saksanas planojiet Rapid-i knosa\mma
parnesi uz trauku vaino ta,

8kidro slapekli.

Novietojiet un her ierici tuvu
darba zonai, kas garanté vieglu apslradl vitrifikacijas laika.
Piepildiet SmartBox trauku ar $kidro slapekli lidz 1 cm no
trauka malas un uzlieciet vacinu uz trauka. Vienmér uzturiet
RapidStraw salmina aug$pusi pietiekama attaluma no $kidra
slapekla.

PIEZIME. Vienmér uzturiet pietiekamu $kidra slapekla fimeni
SmartBox trauka.

Sagatavojiet plates ar vitrifikacijas $kidumu atbilstosi skiduma
noradijumiem. Novietojiet plates mikroskopa tuvuma.
Parbaudiet, vai Rapid-i Kit iepakojums nav bojats un
deriguma termin$ nav beidzies. Atveriet iepakojumu,
izmantojot aseptisko metodi. Pirms procedras aks

Bereid 1-5 eicellen of embryo's per Rapid-i voor op de
vitrificatie, zoals aangegeven in de werkwijze van de
vitrificatie media.

Plaats niet later dan 2 minuten voor vitrificatie, de RapidStraw
met metalen staafje in de SmartBox om af te koelen.
Verwijder de metalen staaf 20-30 seconden alvorens de
Rapid-i in de RapidStraw te steken.

Voor het laden van de Rapid-i dient u de eicellen of embryo's
met een Vitrolife micropipet te verzamelen.

Breng de holte van de Rapid-i in focus onder de microscoop.
Breng de tip van het pipet dicht bij de rand van de holte in de

Rapid-i en breng met een lichte druk de eicellen of embryo's

in de holte. Het maximale volume van de vitrificatie oplossing
mag niet meer bedragen dan het volume van de holte (30 nl).

OPMERKING: Vermijd overvullen van de holte, anders
kunnen de eicellen of embryo's naar buiten drijven.

Plaats onmlddellljk na het laden, de Rapid-i verticaal in de

parbaudiet ari, vai Rapid-i nav bojats.

Mar};e]\et precizu RapldStraw salm\nu skaitu, kas

i vai kas atbilst vietgjiem
notelkumlem Novietojiet uzlimi zemak par salmina augséjo
dalu, RapidStraw salmina melna marké&juma dala.

Sagatavojiet 1-5 oocitus vai embrijus uz Rapid-i vitrifikacijai,

die in de SmartBox zit. Houd de
holte van het strootje na het inbrengen gedurende enkele
seconden dicht, om te voorkomen dat de Rapid-i per ongeluk
naar buiten komt. De eicellen of embryo's zijn nu gevitrificeerd
en mogen niet opnieuw opgewarmd worden totdat het
dooiproces gepland wordt.

WAARSCHUWING: Vanaf dit moment kan elke verkeerde
i die tot

af met behulp van de

ievérojot vitrifikacijas $kiduma komplektacija ieklautos g van de
noradijumus. de-vitrifi catle van de eicellen of embryo's kan leiden.
Ne vélak ka 2 mindtes pirms vitrifikacijas ievietojiet Dicht de b van de R,

Preparare le piastre con il terreno di vitrifi

le istruzioni ad esso allegate. Posizionare le piastre accanto
al microscopio.

Verificare che la confezione di Rapid-i Kit sia intatta e che la

data di scadenza non sia trascorsa. Aprire la confezione con
tecniche asettiche. Inoltre controllare che Rapid-| sia intatto

prima di iniziare la procedura.

Etichettare il numero esatto di i T ie con

Rapi salminu ar metala stientti atdzist. Iznemiet
metala stieniti 20-30 sekundes pirms Rapid-i kriosalmina
ievietodanas RapidStraw salmina.

Rapid-i ievietoSanai savaciet oocitus vai embrijus ar Vitrolife
mikropipeti.

lebidiet Rapid-i kriosalmina atveri mikroskopa skata lauka.
Parvnelopet pipetes galu tuvu Rapid-i atveres sieninai un

l'identificativo del paziente o secondo le direttive locali.
Apporre I'etichetta al di sotto del segno nero che compare
sulla parte superiore della RapidStraw.

Preparare da 1 a 5 ovociti o embrioni per la procedura
attenendosi alle istruzioni fornite con il terreno di vitrificazione.

Non oltre 2 minuti prima della vitrificazione, posizionare la
RapidStraw con I'asta metallica nella SmartBox affinché si
raffreddi. Rimuovere I'asta metallica 20-30 secondi prima
dell'inserimento del Rapid-i nella RapidStraw.

Per il riempimento del Rapid-i, raccogliere gli ovociti e gli
embrioni con una micropipetta Vitrolife.

Portare il foro di Rapid-i nel campo visivo del microscopio.
Portare la punta della pipetta vicino alle pareti del foro del
Rapid-i ed una leggera pi i per espellere gli
ovociti o gli embrioni all'interno del foro. La quantita massima
della soll di vitrificazi non superare il
volume del foro (30 nL).

NOTA: Non riempire eccessivamente il foro onde evitare la
fuoriuscita degli ovociti o degli embrioni.

te dopo |I T
erti nella p

e il Rapid-i
situata nella

jiet nelielu spiedienu, lai izlaistu oocitus vai embrijus
atvere Vitrifikacijas $kiduma maksimalais tilpums nedrikst
parsniegt atveres tilpumu (30 nl).

PIEZIME. Neparpildiet atveri, jo tadéjadi oociti vai embriji

var izplast uz aru.

Talitéji péc ievietosanas novietojiet Rapid-i vertikali uz
ieprieks atdzeséta RapidStraw salmina, kas atbalstits uz
SmartBox. Parklajiet atveri talitéji péc ievietosanas uz dazam
sekundém, lai novérstu, ka Rapid-i kri in$ nejausi izlec

Ultrasonische sealer. Inspecteer de afdichting en verzeker
je dat de afdichting correct werd uitgevoerd. Zorg dat de
afdichting de volledige diameter van de RapidStraw bedekt
en dat geen gaten of defecten aanwezig zijn. Wanneer

geen correcte afdichting is gebeurd, tracht u de RapidStraw
opnieuw af te dichten.

WAARSCHUWING: De afgedichte RapidStraw mag niet
verwijderd worden ult de vioeibare stikstof. Het ulmemen
van de P kan leiden tot

van de RapidStraw.

Plaats het opslagvat (bijv. cryohouder voor strootjes) in de
SmartBox.

Verplaats het afgedichte RapidStraw van het deksel en

in de cryohouder, zodat de RapidStraw met de eicellen of

O Rapid-i Kit esta disponivel com diferentes codigos de
cor (azul verde, vermelho amarelo e transparente) para

ai e agestao do

Instrugdes de armazenamento
Conserve entre +8 e +25 °C.
Rejeite o dispositivo apds a concluséo do procedimento.

Instrugdes de utilizagdo
O produto devera ser utilizado por um profissional de FIV.

O grupo-alvo da paciente é uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de
fertilizagao in vitro ou de preservagao da fertilidade.
Apreparagao dos ovocitos ou embrides para vitrificagao deve
ser precisa e de acordo com as instrugdes fornecidas nos
meios de vitrificaggo.

O seguinte equipamento e material sdo necessarios para
além do dispositivo Rapid-i Kit:

+ SmartBox™

+ Microscopio estéreo com placa aquecida

Dispositivo de selagem por ultrassons
+ Pinga de ponta fina
Dispositivo de corte

+ Rétulos com a identificagéo do(a) paciente destinados
a armazenamento em azoto liquido ou criomarcador

« Nitrogénio liquido

+ Crio-canula com gobelet e recipiente de armazenamento
( ou i eq

+ Micropipetas para manipulagao de ovécitos ou embrides

Leia todas as instrugdes antes de abrir a embalagem.
Vitrificagao

Pokyny na uskladnenie

Skladujte pri teplote +8 az +25 °C.

Po ukonéeni zakroku zvysky média zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

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

Priprava oocytov alebo embryi na vitrifikaciu musi byt presna
a podla pokynov prilozenych k vitrifikaénému médiu.

Okrem pomécky Rapid-i Kit budete potrebovat toto vybavenie
a material:

+ SmartBox™
Stereomikroskop s ohrievacou platiiou

Zariadenie na ultrazvukové zatavovanie

Spicata pinzeta

Rezaci nastroj

Stitky na identifikaciu pacientov uréené na ulozenie
v tekutom dusiku alebo popisovac na kryogénne aplikacie

Tekuty dusik

Tycinky Cryocane s kali$kom a prislusnou GloZnou
nadobou alebo ekvivalentné vybavenie

Mikropipety na manipulaciu s oocytmi alebo embryami
Pred otvorenim balenia si precitajte v3etky nasledujtice
pokyny.

Vitrifikacia

Naplanujte prenos pomécky Rapid-i do/z dlhodobého

uloZenia bez vybratia z tekutého dusika vopred pred zacatim
zékroku.

Umiestnite SmartBox a zariadenie na ultrazvukové

Planeie pi te a do tubo e trar
para e do armazenamento a longo prazo sem deixar o azoto
liquido, antes de iniciar o procedimento.

Coloque a SmartBox e o dispositivo de selagem Ultrasonic
junto da area de trabalho permitindo assim uma manipulagao
facil durante a vitrificagao.

Encha a SmartBox com azoto liquido até 1 cm do rebordo
da caixa e coloque a tampa no topo da caixa. Mantenha
sempre o topo de RapidStraw a uma distancia segura do
azoto liquido.

NOTA: Mantenha sempre um nivel suficiente de azoto liquido
na SmartBox.

Prepare as placas com meios para vitrificagéo, de acordo
com as instrugdes fornecidas nos meios. Coloque as placas
préximo do microscopio.

Verifique se a embalagem Rapid-i Kit esta intacta e se a data
"usar de preferéncia até" nao expirou. Abra a embalagem
usando técnica asséptica. Verifique também que Rapid-i esta
intacto antes de iniciar o procedimento.

Rotule o nimero exato de RapidStraws necessarios

para a identificagao do(a) paciente ou de acordo com as
regulamentagdes locais. Coloque o rétulo abaixo do topo da
marca a preto de RapidStraw.

Prepare 1-5 ovdcitos ou embrides por Rapid-i para
vitrificag@o de acordo com as instrugdes fornecidas nos
meios de vitrificagao.

O mais tardar 2 minutos antes da vitrificagéo, coloque

a RapidStraw com a barra metalica na SmartBox para
arrefecer. Remova o bastonete metalico durante 20-30 antes
da insercao de Rapid-i em RapidStraw.

Para carregar o Rapid-i, recolha os ovécitos ou embriées com
uma micropipeta Vitrolife.

Faga deslizar o orificio de Rapid-i para o campo de
visualizagao no microscopio. Mova a ponta da pipeta para
perto da parede do tubo do Rapid-i e aplique uma ligeira
press&o para empurrar os ovocitos ou embrides para

o orificio. O volume méaximo da solugéo para vitrificagdo

nao deve exceder o volume do orificio (30 nl).

NOTA: Evite transbordar o orificio, pois os ovécitos ou
embriées poderao sair.

Imedlatamente apos o carregamento coloque o Rapid-i

embryo's de vioeibare stikstof niet verlaat. De
zwarte markering van de RapidStraw moet steeds

uz aru. Oocitiem vai embrijiem tagad tiek veikta vitrifikacija,
un tie nav jasilda vélreiz Iidz planotajai sildi$anas procedrai.
BRIDINAJUMS. Nemot véra ieprieks minéto, neatbilstosa
noblivéta RapidStraw salmipa apstrade var radit uzsilsanu,
kas var izraisit oocitu vai embriju devitrifikaciju.
Noblivéjiet RapldStraw salmma augséjo daju izmantojot
her a ierici. Pa noblivéto dalu
vai livés ir veikta pareizi. §
jums batu visa RapidStraw salmina diametra un
nepastavétu atveres un defekti. Ja noblivésana nav bijusi
sekmiga, méginiet vélreiz noblivét RapidStraw salminu.

BRIDINAJUMS. Noblivéto RapidStraw salminu nedrikst
lzgemf no $kidra slapek]a. Nobih veta RapidStraw salmina
S var radit i

blijven in de stikstof.
Dooien

Plaats de SmartBox dicht bij het werkgebied, zodat u tijdens
het opwarmen gemakkelijk kunt werken.

Vul de SmartBox met vioeibare stikstof tot op 1 cm van de
rand van de box en plaats het deksel bovenop de SmartBox.
Bereid de schalen voor met dooi media conform de |nstrucnes
die bij de media werden . Plaats de

er assente na
SmartBox. Cubra |med\atamente a entrada da palheta
apos insercao por alguns segundos para evitar que Rapid-i
salte acidentalmente. Os ovdcitos ou embrides estao agora
vitrificados e nao devem ser novamente aquecidos até
o de aqueci ser

AVISO: A partir deste ponto, a manrpulagao inapropriada

da Rap. pode causar o que pode levar
a itrificagdo dos ovécitos ou

Sele o topo de RapidStraw com o dispositivo de selagem
). Inspecione a selagem, certificando-se de que foi

dicht bij de microscoop.

Verplaats de cryohouders met de RapidStraws in de vioeibare
stikstof in de SmartBox. Verwijder één RapidStraw, zonder

de vloeibare stikstof te verlaten en plaats de RapidStraw
veilig in het deksel en zorg dat de onderkant de bodem van

corretamente efetuada. Certifique-se de que o selo cobre
todo o diametro da RapidStraw e que ndo estdo presentes
orificios ou anomalias. Se a selagem nao foi correta, tente
voltar a selar RapidStraw.

do blizkosti pracovnej plochy, €o umozni
jednoducht manipulaciu pocas vitrifikacie.

Napliite SmartBox tekutym dusikom do 1 cm od okraja nadoby
a polozte vrchnak na nadobu. Hornu East RapidStraw vzdy
uchovavaijte v dostatocnej vzdialenosti od tekutého dusika.
POZNAMKA: Za kazdych okolnosti udrziavajte v SmartBox
dostatocnu hladinu tekutého dusika.

Pripravte platni¢ky s vitrifikatnym médiom podfa pokynov

k médiu. Umiestnite platnicky blizko k mikroskopu.
Skontrolujte, i je obal stipravy Rapid-i Kit neporuseny a ¢i
neuplynul datum najneskorsieho pouZitia. Otvorte obal s
pouzitim aseptickych postupov. Pred zacatim postupu sa
uistite, Ze je systém Rapid-i neporuseny.

Oznacte presny pocet trubic RapidStraw identifikaciou
pacienta, pripadne podla miestnych predpisov. Umiestnite
Stitok pod hornu ¢ast, ¢iernu znacku na RapidStraw.
Pripravte 1 — 5 oocytov alebo embryi na Rapid-i na vitrifikaciu
podra pokynov prilozenych k vitrifikaénému médiu.

SV Felaktig hantering eller forsegling av
RapidStraw kan orsaka for hogt tryck som kan
leda till skada eller till och med explosion av
straet under varmningen.
Anviandningsomrade

Frysenhet avsedd for att halla, vitrifiera och férvara manskliga
embryon och/eller oocyter (MII).

Kontraindikationer

Inga kénda.

Produktbeskrivning

Rapid-i™ Kit innehaller foljande tre delar:

Del Material att

(langd x diameter)
Rapid-i PMMA 80 x 2mm
RapidStraw | Mediprene 130x3mm
Stav Rostfritt stal 115 x2 mm

Rapid-i Kit finns med olika fargkoder (bla, grén, réd, gul och
transparent) for att forenkla identifiering och hantering av
kryoférvaring.

Forvaringsanvisningar

Forvaras i +8 till +25 °C.

Kasta produkten efter arbetets slut.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

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

Forberedelsen av oocyterna eller embryona for vitrifiering
maste vara korrekt och ske enligt anvisningarna som
medfoljer vitrifieringsmedierna.

Forutom Rapid-i Kit kravs féljande utrustning och material:
+ SmartBox™

« Ett stereomikroskop med en varmeplatta

Ultraljudsforseglare
Spetsig pincett
Avbitartang

+ Etiketter med patient-ID som klarar férvaring i flytande
kvave eller frysmarkpenna

Flytande kvave

+ Kryosticka med kryoror och lampligt forvaringskarl eller
motsvarande utrustning

+ Mikropipetter fér manipulering av oocyter eller embryon
Las igenom alla anvisningar innan forpackningen éppnas.
Vitrifiering

Planera |1orvag innan arbetet pabérjas sa att overflyttning av

Rapid-i till och fran langtidsférvaringstanken kan ske utan att
Rapid-i lamnar flytande kvave.

Placera SmartBox och ultraljudsférseglaren nara
arbetsomradet for att mojliggora enkel hantering under
vitrifiering.

Fyll SmartBox med flytande kvéve upp till 1 cm fran ladans
kant och placera locket pa ladan. Overdelen pa RapidStraw
ska alltid ha ett tillrackligt avstand fran det flytande kvavet.
Obs! Se till att det alltid finns tillréckligt med flytande kvéve
i SmartBox.

Forbered skalarna med vitrifieringsmedier enligt
anvisningarna som medféljer medierna. Placera skalarna
nara mikroskopet.

Kontrollera att férpackningen med Rapid-i Kit &r hel och att
utgangsdatumet inte har passerat. Oppna férpackningen med
aseptisk teknik. Kontrollera ocksa att Rapid-i ar intakt innan
procedures paborjas.

Mark det exakta antalet RapidStraw som kravs, med patient-
ID eller i enlighet med lokala foreskrifter. Placera etiketten
under den Gversta, svarta markeringen pa RapidStraw.
Forbered 1-5 oocyter eller embryon per Rapid-i for
vitrifiering genom att f6lja anvisningarna som medféljer
vitrifieringsmedierna.

Placera med senast 2
minuter fore vitrifiering fér avsvalning. Ta bort metallpinnen
20-30 sekunder innan Rapid-i fors in i RapidStraw.

Foér laddning av Rapid-i, samla in oocyterna eller embryona
med en Vitrolife mikropipett.

For halet pa Rapid-i till mikroskopets synfalt. Flytta spetsen
pa pipetten nara vaggen pa halet i Rapid-i och tryck latt for
att spruta ut oocyterna eller embryona i halet. Den maximala
mangden vitrifieringslosning ska inte dverskrida halets
volym (30 nL).

Obs! Undvik att éverfylla hélet, oocyterna eller embryona
kan flyta ut.

Omedelbart eﬂer laddning ska Rapid-i placeras vertikalt i den

Najneskér 2 minaty pred vitrifikaciou

s kovovou ty¢inkou do SmartBox na ochladenie. 20 -

30 sekund pred zasunutim Rapid-i do RapidStraw vyberte
kovov ty&inku.

Na naplnenie Rapid-i aspirujte pomocou mikropipety Vitrolife
oocyty alebo embrya.

Jamku Rapid-i presufite do zorného pola mikroskopu. Spicku
pipety priblizte k okraju jamky v Rapid-i a jemnym tlakom
vytladte oocyty alebo embrya do otvoru. Maximalny objem
vitrifikagného roztoku nesmie prekrocit objem jamky (30 nl).
POZNAMKA: Neprepliiajte jamku, aby sa oocyty alebo
embryéa nevyplavili.

Bezprostredne po naplneni, umiestnite Rapid-i do vertikalnej
polohy do vopred vychladenej tyGinky RapidStraw v
SmartBox. Okamzite po zasunuti na niekolko sekind zatvorte
jamku, aby nedoslo k nahodnému vypadnutiu Rapid-i. Oocyty
alebo embrya su teraz vitrifikované a nemali by sa znovu
ohrievat, kym nebude naplanovany ohrev.

VYSTRAHA: Od tejto chvile méze nespravna manipulécia

s uzavretou tycinkou RapidStraw spésobit jej zahriatie, ¢o
mbze mat za nésledok de-vitrifikaciu oocytov alebo embryi.

forkylda som &r placerad i SmartBox. Tack halet
helt under nagra sekunder efter inforandet for att forhindra att
Rapid-i av misstag hoppar ut. Oocyterna eller embryona ar nu
vitrifierade och ska inte varmas igenom forrén uppvarmning
ar planerad.

VARNING: Harifran kan felaktig hantering av RapidStraw
orsaka uppvarmning som i sin tur kan leda till devitrifiering av
oocyterna eller embryona.

Forsegla toppen pa R med

Kontrollera forseglingen for att sakerstalla att den har

utforts pa ratt satt. Kontrollera att férseglingen tacker hela
RapidStraw och att det inte finns nagra hal eller defekter. Om
forseglingen inte ar korrekt, forsok forsegla RapidStraw igen.
VARNING: Forseglat RapidStraw far lnte flyttas fran
flytande kvéve. avden fo

kan leda till skador pa RapidStraw.

Placera forvaringsbehéllaren (t.ex. fryssticka med ror) till
SmartBox.

Flytta det forseglade RapidStraw fran locket till réret pa ett

sadant sétt att RapidStraw med oocyterna eller embryona
inte Iamnar det ﬂytande kvavet. Den nedersta svarta

Pomocou zariadenia na lie uzavrite
koniec ty¢inky RapidStraw. Skontrolujte uzaver a presvedcte
sa, Ze bolo zatavenie vykonané spravne. Skontrolujte, ¢i
uzaver uzatvara cely priemer tyCinky RapidStraw a &i nie

sU pritomné otvory ani chyby. Ak sa nepodarilo dosiahnut
dostatocné uzatvorenie, pokuste sa ty&inku RapidStraw
znovu zatavit.

VYSTRAHA: Uzavreta tyéinka RapidStraw sa nesmie
vyberat' z tekutého dusika. Odstranenie uzavretej tycinky
RapidStraw by mohlo viest k jej poskodeniu.

Umiestnite uskladfiovaciu nadobu (napr. cryocane

s pripojenym kali$kom) do SmartBox.

Uzavretu ty¢inku RapidStraw premiestnite z vrchnaka

do kaliSka tak, aby sa trubica RapidStraw s oocytmi alebo

embryami nedostala mimo tekutého dusika. Najspodnejsia

¢ierna znacka na tyclnke RapidStraw musi byt vzdy
ado dusika.

AVISO: A RapidStraw selada nao pode ser do

pa i maste alltid vara nedsénkt
iflytande kvave.

Uppvérmning

Placera SmartBox nara arbetsomradet for att mojliggéra
enkel hantering under uppvarmningen.

Fyll SmartBox med flytande kvave upp till 1 cm fran ladans
kant och placera locket pa SmartBox.

Forbered skalarna med vitrifieringsmedier enligt
anvisningarna som medféljer medierna. Placera skalarna
nara mikroskopet.

Flytta frysstickan med réret med RapidStraw till det flytande
kvéveti SmartBox. Ta ut ett RapidStraw, utan att 1&mna det
flytande kvavet, och kontrollera att RapidStraw sitter sakert i
locket och att den nedre delen vidror botten pa SmartBox.
Varm RapidStraw med fingrarna runt den svarta markeringen
for att lattare se den svarta fliken pa Rapid-i. Hall i RapidStraw
ovanfér den svarta markeringen och klipp 3 mm ovanfér den

] i, yalnizca dogru endlkasyonla

Isitma medyumu

Ornegin, oosit vitrifikasyon prosediirleri, yalmzca oosit

thrmkasyon proseddrleri igin endlke edllen vitrifikasyon/isitma
dy kullanilarak

Svi nitrojenle calisirken kriyo-eldivenler, gozlikler, kapali
uclu ayakkabilar ve 6nliik gibi koruyucu giysiler giymek ve
iyi havalandiriimis odada calismak gibi glivenlik énlemlerini
kullaniniz.
Cihazile blrhkte kullannan Ultrasonik kapaticinin uygun

igin emin olmak igin g i

islemleri gergeklestiriniz:

+ RapidStraw'u, uzunlugunun yaklasik %80'ine kadar su ile
doldurunuz

« Ultrasonik kapatici kullanarak RapidStraw'u kapatiniz
+ RapidStraw'u ters geviriniz

Pipete baski uygulayarak kapaklari inceleyiniz ve sizinti
belirtilerinin olup olmadigini kontrol ediniz.

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

Prosediir bittiginde, Grlin{i tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

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

Ozellikler

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir SAL 10°
Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis
blastosist-zonadan gikma embriyo yiizdesi] 280

Bakteriyel Endotoksin (LAL testi) <1,0 EU/cihaz

-50 °C'deki sogutma orani -1400 °C/dakika ve uygun Isitma
orani 10,000 °C/dakikadir.
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