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€0N: Indication for use

Media for vitrification of human blastocyst stage
embryos.

Contraindiactions

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit Blast contains three media for the vitrification of
human blastocyst stage embryos. The media consists of
a MOPS buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Vitri 1™ Blast contains no cryoprotectants.

Vitri 2™ Blast contains ethylene glycol and propanediol
as cryoprotectants.

« Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

+ Vitri 3 Blast
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viruskontaminering eller anden form for kontaminering.

Udfer selve vitrifikationen og opvarmningen i
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Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplar ige alder, som IVF-
behandling eller fertilitetsbevarende behandling.

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved
brug af RapidVit Blast.

Bemeerk, at timingen skal veere ngjagtig.

Vitrifikation

Fyld 0,5-1 ml af hvert af de folgende medier i separate
brende i en 4-brendsplade, og opvarm til +37 °C:

« Vitri 1 Blast
« Vitri 2 Blast
* Vitri 3 Blast

Al manipulation af blastocysterne skal forega ved +37 °C
(pa et opvarmet preeparatbord).

for

Punkturen af blastocysten skal foretages

Vitri 3™ Blast contains ethylene glycol, p
ficoll as cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www. vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

RapidVit Blast is stable until the expiry date shown on
the bottle labels and the LOT specific Certificate of
Analysis.

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

Use of storage device

Use a legally marketed storage device indicated for use
in human blastocyst vitrification procedures, in order to
assure sufficient cooling and warming rates.

Use a closed storage system to prevent the potential risk
of viral or other contamination of samples.

Perform the actual vitrification and warming according to
the Instructions for Use for the storage device.

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

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

The following is the general procedure for using
RapidVit Blast.

Note that the timing has to be accurate.
Vitrification

Place 0.5-1 ml of each of the following media into
separate wells of a 4-well plate and warm to 37 °C:
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€N Indication for use

Media for vitrification of human blastocyst stage
embryos.

Contraindiactions

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

RapidVit Blast contains three media for the vitrification of
human blastocyst stage embryos. The media consists of
a MOPS buffered medium containing gentamicin as an
antibacterial agent and human serum albumin.

Vitri 1™ Blast contains no cryoprotectants.

Vitri 2™ Blast contains ethylene glycol and propanediol
as cryoprotectants.

Vitri 3™ Blast contains ethylene glycol, propanediol and
ficoll as cryoprotectants.

For use after warming to +37 °C.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www. vitrolife.com

« Vitri 1 Blast P BT Storage instructions and stability
* Vitri 2 Blast = = Store dark at +2to +8 °C.
« Vitri 3 Blast ki HSEH RapidVit Blast is stable until the expiry date shown on
All manipulations of the blastocysts are carried out at [:[E HRERRAS. BFERIRAD X‘e ?"me abels and the LOT specific Certificate of
37 °C (on the heated stage). nalysis.

" B Media bottles should not be stored after opening.
Blastocysts may be collapsed prior to dehydration A ksl Disclard excess m:dia after completion ofp ro::egdure
procedure using an appropriate biopsy pipette. Puncture " P P g
of the blastocyst should be done at a location furthest “ HHER Use of storage device
away from the inner cell mass.

Y M ESastc Use a legally marketed storage device indicated for use
Transfer the blastocysts from culture into the Vitri 1 Blast in human blastocyst vitrification procedures, in order to
and let the blastocysts remain in the solution for at least E P assure sufficient cooling and warming rates.

5 min but a maximum of 20 min.
. . - Use a closed storage system to prevent the potential risk
Move an appropriate number of blastocysts into the Vitri #s of viral or other contamination of samples.
2 Blast. The blastocysts remain in this solution for 2 min. o .
The blastocysts will tend to float to the surface, if so, EERS Perform the_ actual vitrification and warmlng_; according to
collect them and replace them to the bottom of the dish. the for Use for the storage device.
Prepare the cryodevice for use. SXBMTRARE Directions for use
Towards the end of the 2 minutes, make a 20 pl droplet O BEEERERS The product shall be used by an IVF professional.
of Vitri 3 Blast on a non-toxic surface, p aculture " P "

. The patient target group is an adult or reproductive-age
dish. Making a small droplet of Vitri 3 Blast enables easy ® TEEEER pcpurialion thatgungergupes IVF Irealmenlporfertility <
loading onto the cryodevice. preservation.

I
NB. The 20 pl droplet can only be used once. 2 c/r SRERIR The following is the general procadure for using
When 10 sec remain, begin collecting the blastocysts. e RapidVit Blast.
Transfer the blastocyst in a minimal volume of Vitri 2 A il ) Note that the timing has to be accurate
Blast to avoid dilution of the droplet. Vitifi )
wtrificati
Transfer the blastocysts into the 20 pl droplet of Vitri 3 aHEY P:a:;e“(:)asl-:nml of each of the following media into
Blast and let them remain in this solution for 45 sec. Mix c o
- te wells of a 4-well plate and warm to 37 °C:
the blastocysts within the Vitri 3 Blast with the pipette. BEAGDARRMRETEN Se',)avra © wels ofa d-wellplate and warm fo
When 5-10 sec remains, collect the bl and * Vitri 1 Blast
place them onto the cryodevice. EF R «Vitri 2 Blast
NB. The total time from transferring the blastocysts into . ., R « Vitri 3 Blast
the droplet until the blastocysts are vitrified must not ( € 2460 | CE#RIZ(Conformité Européenne) All manipulations of the blastocysts are carried out at

exceed 45 sec.

Immediately vitrify the blastocysts according to the
cryodevice instruction.

Continue storage according to laboratory practice.
Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% re-expanded

blastocyst 24 hours post-test] 270

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

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

RUSSIA

U Mokasanus kK npUuMeHeHnIo

Cpepa ans BUTpUcUKaLnm aM6pMOHOB YernoBeka Ha
cTaaun BnacToumcTsl.

npOTVIEOﬂDKaSaHMﬂ

Cpepa RapidVit™ Blast conepXuT reHTaMuumH.

He ncnonb3ayitTe Ansi NaUNEHTOB C YCTAHOBMEHHOM
NOBLILUEHHO YyBCTBUTENLHOCTLIO UMW annepruei Ha
3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykra

C JOBABNEHMEM YCA

Rapldvn Blast Bkniovaet Tpu cpeabl Ans BUTpUMKaLMM

The long-term safety of vitrification and/or bl:
collapse on children born following this method of
embryo cryopreservation procedure has not been
established.

The risk of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

The safety and effectiveness of vitrification has not been
fully evaluated in human embryos that have not yet
reached the blastocyst stage of development.

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use RapidVit Blast if it appears cloudy.

RapidVit Blast contains human serum albumin.

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

Re-use may resultin

Ha cTagum GnacToumctsl. Cpena
ccu:lep»(m Bychep MOPS, reHTamWLMH B kauecTse
aHTUGAKTEPUarbHOTO areHTa 1 YeroBeqeckuin
CbIBOPOTONHIN aNbBYMUH.

Vitri 1™ Blast He COnepXuT KPUOMPOTEKTOPOB.

Vitri 2™ Blast cofepX1T 3TUNEHrMNKoNb U NponaHAnon
B KauecTse KpUOMpOTEKTOPOB.

Vitri 3™ Blast copepXuT 3TUNEHIMnKonb, NponaxHanon u
h1Konn B KAYECTBE KPUOMPOTEKTOPOB.

[ins ncnonb3oBaHus nocne HarpeeaHus 4o +37 °C.

Kpartkue 0 6e3ol n
XapaKTepUCTIKax MOXHO HaiiTh Ha CaiTe Www.
vitrolife.com

ncer HOCTb
XpaHuTb B TEMHOM MeCTe Npyu Temneparype ot +2

n[o +8°C.

Cpenbl RapidVit Blast ocTatotcsi cTabunbHbIMu 1O
VICTEYEHNS CPOKa FOHOCTY, YKA3aHHOTO Ha ATUKETKaX

pnakoHoB 1 B CepTudyikaTe aHanuaa k KoHkp y
nory.
n
rand/ o, co He T

or property changes in the product.

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

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

Not for injection.

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

Symbols glossary

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

nocne BCKPbITUA. YTUNU3UPYWTE OCTaTKK cpea
nocne 3aBepLieHUs Npoueaypb.

p Tens
[ns o6 # cKopoCTh
V HarpesaHnsl UCTIoNb3yiTe NpefCTaBreHHbIe
Ha PbIHKE 3aperucT p 3
npeay ans BY

OMBPUOHOB Ha CTaauMy GNacToLMCTbI.

[ins npeaoTBpaLLeHns NOTEHLMANLHOrO pUcka BUPYCHOM
WV MHOW KOHTaMMHaLMN 06pa3LoB ucnonbayiTe
3aKPBLITYIO CUCTEMY ANSt XPAHEHWS!.

OcyuiecTBnANTe BUTPUUKALIIO U Pa3MOpaxvBaH1e

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLE! N0 UCTIONB30BAHNIO
KpUoHoCHTens.

VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUI0

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in
its use (Rx only).
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[MpopyKT NpeaHasHadeH st NCromnb3oBaHus
" Reference and
Symbol Title symbol ID cneuvmanuctamu B obnactu AKO.
Consult Llenesas rpynna npeacTaenset coboi B3pocnbix
DI' instructions *Refno: 5.4.3 NauveHToB penpoayKTUBHOMO BO3pacTa, NPOXOAALINX
for use nedenvie 6ecnnoans metogom KO unm B Lensx
epTUNLHOCTH.
A Caution *Refno: 5.4.4 [lanee npeacTaBneH OBV anropuUTM UCMOMNb30BaHMS
RapidVit Blast.
“ Manufacturer *Refno: 5.1.1
O6partute Ha b
TOUHBIA XPOHOMETPAX.
(] |Dateot “Refno: 5.1.3 poroveTp:
ufacture
N . MomectuTe 0,5-1 Mn kaxa0it U3 CReayoWnX cpes B
E Use-by date Refno:5.1.4 0TAEMbHbIE NYHKY 4-NYHOMHOTO NAHLIETa 1 HarpeiTe
Batch code *Refno: 5.1.5 Ao 37°C:
P * Vitri 1 Blast
atalogue . . .
number Refno: 5.1.6 « Vitri 2 Blast
Sterilized * Vitri 3 Blast
using aseptic . . Bce manunynsiumu ¢ GnacrouncTami npoBOAATCS Npu
n Refno: 5.2.2 o
processing Temnepatype 37 °C (Ha HarpesaTensHOM CTOMNMKE).
techniques Mepen npoLeaypoit AerMapaTaLui MOXHO NPON3BECTH
Single sterile . . KonnancuposaHue 6nacToumucT ¢ NOMOLLbIO
O ) Ref no: 5.2.11 °
barrier system COOTBETCTBYIOWE! NUNETKY Ansi Groncuu. Mpokon
N BnacTouuncTbl crieayet Npon3BoaAnTL B MecTe, Hanbonee
® Do not re-use Refno: 5.4.2 YAANEHHOM OT BHYTPEHHEI KNETOYHOM MacChl.
s . MepeHecuTe GNacTOUMCTLI U3 KynbTypanbHO Cpefibl B
+2° Temperature limit | *Ref no: 5.3.7 itri
29 pactsop Vitri 1 Blast n ocTassTe B HeM MuHUMYM Ha 5
MUHYT, HO He Gonee Yem Ha 20 MUHYT.
Keep away from
a8 sunlight (light *Ref no: 5.3.2 TMepeHecuTe HyXHOE KONMYECTBO GacToumcT B
" sources) pacteop Vitri 2 Blast. BnacToumncTsl ocTaloTcs B 9ToM
- pacTBope B Te4eHMe 2 MUHYT. OHI MOTYT BCTTbIBATL
v Contains a “Refno: Ha NOBEPXHOCTb, B 3TOM Crlyuae Ux crieayet cobpats 1
' medicinal Refno: 5.4.7 BHOBb MOMECTUTb Ha AHO YaLLKM.
substance
" MoaroToBLTE K UCMIONL30BAHMIO KPUOHOCHUTETTb.
Contains human
blood or plasma *Refno: 5.4.6 Brvke K uCTe4eHMIo 2 MUHYT noaroToseTe kannio Vitri 3
derivatives Blast 06 20 mkn Ha i e
MPEANOYTUTENBHO B KYNLTypanbHOM Yallke. HeGonbiuoi
Medical Device *Refno: 5.7.7 pa3amep kannm Vitri 3 Blast ynpoctuT 3arpysky Ha
- KPUOHOCHTESTb.
European conformity
(CE) mark with BHrumanme: Kanns o6bemom 20 mkn moxeT
Notified Body MCMOMb30BaTLCS TOMBKO OVMH Pas.
CE Mark ", identification Koraa po nctevenns Bpemenn octaHetcsa 10 cekyHa,
C E 2460 | (Conformité number as defined HauHuTe cobupatb GnacTounTsl. MepeHocute
Européenne) in Regulation (EU) 6nacToumcTbl B MUHUMaNsHO BOSMOXHOM obbeme
2017/745 pacTeopa Vitri 2 Blast, 4to6bl nstexarb pastaeneHus
Kannm.
Annex \/

MepeHecuTe GnactoumncTbl B kannio Vitri 3 Blast
06bemom 20 MK 1 OCTaBbTe UX B 3TOM C pacTBope
Ha 45 cekyHa. C BnacToumcTbl ¢

Vitri 3 Blast ¢ nomouwsto nunetku. Koraa Ao nctevenns
BpemeHu octaHetcs 5-10 cekyHz, cobepute
61acTOUMCTLI Y MOMECTUTE UX Ha KPUOHOCUTETTb.

BHrumahue: Obliiee Bpems C MOMEHTa NepeHoca
6NacToUVCT B Kanmio 0 X BUTPUPULMPOBAHIS He
[I0IMKHO NpeBbillaTh 45 cekyHA.

BUT BnactouncTbl B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKUMEN K KPUOHOCHTETTIO.

Mp Te Kynbt B CO c
NpaKTUKOIA, NPUHATON B nabopatopuu.
Cneuundmkaumsa

MpochnnLTPOBaHO C UCMONb30BAHNEM ACENTUYECKOM
METOANKN

37 °C (on the heated stage).

may be prior to ion
procedure using an appropriate biopsy pipette. Puncture
of the blastocyst should be done at a location furthest
away from the inner cell mass.

Transfer the blastocysts from culture into the Vitri 1 Blast
and let the blastocysts remain in the solution for at least
5 min but a maximum of 20 min.

Move an appropriate number of blastocysts into the Vitri
2 Blast. The blastocysts remain in this solution for 2 min.
The blastocysts will tend to float to the surface, if so,

collect them and replace them to the bottom of the dish.

Prepare the cryodevice for use.

Towards the end of the 2 minutes, make a 20 pl droplet
of Vitri 3 Blast on a non-toxic surface, preferably a culture
dish. Making a small droplet of Vitri 3 Blast enables easy
loading onto the cryodevice.

NB. The 20 pl droplet can only be used once.

‘When 10 sec remain, begin collecting the blastocysts.
Transfer the blastocyst in a minimal volume of Vitri 2
Blast to avoid dilution of the droplet.

Transfer the blastocysts into the 20 pl droplet of Vitri 3
Blast and let them remain in this solution for 45 sec. Mix
the blastocysts within the Vitri 3 Blast with the pipette.
When 5-10 sec remains, collect the blastocysts and
place them onto the cryodevice.

NB. The total time from transferring the blastocysts into
the droplet until the blastocysts are vitrified must not
exceed 45 sec.

vitrify the blastocyst:
cryodevice instruction.

Continue storage according to laboratory practice.

tothe

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% re-expanded

blastocyst 24 hours post-test] 270

Ha pa3BUTUETO 3a Cpeay 3a MHBUTPO onnoxaaHe (IVF),
BkntouuTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpepgenequ
V He ca icHM.

il Vitri 1
Blast, og lad blastocysterne ligge i oplesningen i mindst

Flyt et passende antal blastocyster il Vitri 2 Blast. Lad
blastocysterne ligge i denne oplesning i 2 minutter.
Blastocyster har tendens til at flyde op til overfladen, og
hvis det er tilfeeldet, skal de opsamles og leegges tilbage

) nocre ucl ne kan
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S 735 g u'cjl% TemnepaTypHoe orpaHuueHue amebouut nusart rect mi v
IRERN AR RIS TecTaaHo pH ien position, der er leengst muligt fra den indre
W He ponyckatb BosaeiicTensa

# A TectsaH ocmonanuret

2 N = ConHeuHoro ceeta Overfor ne fra dyrkni
ZFELE KOHKpeTHUTE pesynTaTi OT TeCToBETe 3a Besika napTuaa

ang BEERES, 140 (96 )RR R B EY B > 80 \8) | Conepmur nexaporsenios sewecrao | - worar a2 GAar HaMEPSH & CpTpAKATa 32 HaM3, 5 minuter, men hojst 20 minuter.

MEAFE (LALIKLE) [EU/mL] <05 CoaepXvT NPOU3BOAHbIE KPOBM UV

GpHENR nnasmbl Yenoseka Mpeanasxu mepkn

. Be30nacHoCTTa B AbNFOCPOUEH NnaH Ha
ZEEENR MepuumHckoe naenue
WMsITa WM 6NacTOLMCTHYS Konanc npy v 4

ZHURBINIR L R AT E SRS BHR B I HES ( E Mapkupoeka CE (Esponerickoe [leua, pofieHu No To3W MeToz 3a NpoLieaypara 3a pa bunden af skalen.
f= 2460_| Coorserctave) Ha e . Forbered cryoenheden til brug.
:E§$1ﬁ P ot (TUBHA ™" Nar de 2 minutter er naesten géet, anbringes en

20-pl-mikrodrabe Vitri 3 Blast pa en ikke-toksisk
Vitri

el: Evdeigeig xpiong

Méoa uahoTroinang avlpwmvwy egBpUwv aTo oTadIo
NG BAaaToKUOTNG.

Avrevdeigeig
RapidVit™ Blast mrepiéxer yevrapukivn. Mn
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Especificaciones
Filtrado asépticamente

tipp Vitri 3 Blast -liuosta ei-toksiselle alustalle, mieluiten
vilielymaljalle. Plenen \/nn 3 Blast -tipan kaytto helpottaa
amista sailytysoljelle.

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

Huomaa: Kunkin 20 pl:n pisaran voi kdyttaa vain kerran.

XPNOIHOTIOIEITE O€ AOBEVEIG PE YVWOTH
aMAepyia 0TO CUTTATIKS.
Mepiypagn TpoidvTog
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To RapidVit Blast repiAapBavel Tpia péoa yia Tnv
vaAoTroinan avepwmvwy euBpUwY oTo oTadI0

NG PAacTokUoTNG. Ta péca atroTeAoUVTal ATTd Eva
puBpiopévo e MOPS péoo Trou nepléxsl vtvmuumvn wg
avTBaKTNPIaKS TIapayovTa Kal avep | n

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos de cada LOTE aparecen
en el certificado de analisis suministrado con cada
entrega.

Precauciones

La segurldad a largo plazo de la vitrificacion y/o colapso

0pou.

de sobre los nifios nacidos tras emplear
este método de crioconservacién embrionaria se

To Vitri 1™ Blast dev Trepiéxel JTATEUTIKG.

To Vitri 2™ Blast Tepiéxel alBuAevoyAUKOAN kail
TIPOTIAVOBIGAN WG KPUOTTPOTTATEUTIKE.

To Vitri 3™ Blast epiéxel alBuAevoyAUKOAN,
TrpoTTavodIOAn kai ficoll wg KPUOTTPOTTATEUTIKG.

Ma xprion PTG a6 Bépuavon otoug +37°C.

H repiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKWY ETIBO0EWY PTTOPED
va Bpebei oTn SieuBuvan www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNG Kal oTABEPOTNTA

Na guAdooeTal o okoTevo TepIBaAAov o€ Beppokpacieg
aré +2 éwg +8°C.

To RapidVit Blast eival aTaBepd péxpl Tnv npepopnvia
AAENG TTou avaypa@eTal aTIG ETIKETEG TOU QIaAISIOU

kai oTo Mo 6 Avaiuang Tng 1Evng
Trapridag.

Agv pémel va amoBnkeVeTe QIaAidia pECwV TTou
£xouv avoixBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITIO HEGO PETG
TNV oAokArjpwan Tng diadikaciag.

Xprion cuokeung @UAagng

XpnoipoTroiaTe pia cuokeun @UAagng Trou diatiBeTal
VopIpa amv Qyopd Kau eveikvuTal yia Xprion o€
0 EPBpUWV

overflade, gerne en petriskal. Brug af en
3 Blast letter overfarsel til cryoenheden.

BesonacHocTTa 1 echekTMBHOCTTa Ha B Ta
He ca LIANOCTHO OLIEHEHM NPy YoBELLKN eMBPUOHK,
KOWTO BCE OLLE HE Ca JOCTUTHANM GNacToUMCTHIS
cTaaui Ha passuTue.

VaxBbprieTe NpoayKkTa, ako uenoctra Ha Gytunkara e
HapyweHa. He uanonssaiite RapidVit Blast npu Buanmo
Hanmume Ha MbTHOCT.

RapidVit Blast cbabpxa YoBeLLKk cepymeH anbyMuH.

BHumaHue: Benukn kpbBHM NpoaykTu Tpsabea fa 6uaat
TPETMPaHU KAaTO NOTEHLMAMHO 3aPa3HM. YCTaHOBEHO

€, Ye M3XOAHUAT MaTepuarn, OT KOWTO € NOMyYeH T3
NPOAYKT, € OTpULATENEH NPU TECTBAHE 3a Hannune

Ha aHTUTena cpeuly HIV (Yosewku uMyHopeuunTeH
Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/Il (4oBewku T-kneTbyeH
numdOTPONEeH BUPYC) U He e peakTuBeH 3a HbsAg
(xenaTuT B-NOBLPXHOCTEH aHTUreH, HapuyaH oLle
~aBcTpanuiickn aHtureH), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoseLuku
nmyHoaeduumuTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucounmc.
Hukoli nssecteH mMeTop 3a TecTBaHe He MOXe Aa Aafe
rapaHuus, Ye MPOfYKTUTE, NOTyHEHM OT HOBELLKa KpbB,
HsiMa Aja NpeHecaT 3apa3Hu areHTy.

TMoBTOPHOTO U3NON3BaHe MOXe Aa AOBEAE A0
MUKPOGHOMNONAYHO 3aMbPCSBAHE /UMM KAYECTBEHN
NPOMEHM B NpoAyKTa.

C uen pa ce nsberHe 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto

NB. 20-p
Start opsamlingen af blastocysterne, nar der er 10
sekunder tilbage. Overfor blastocysterne i sa lidt Vitri 2
Blast som muligt for at undga fortynding af mikrodraben.

1 méa kun bruges én gang.

Overfer blastocysterne til 20-pl-mikrodraben af Vitri 3
Blast, og lad dem ligge i denne oplasning i 45 sekunder.
Bland blastocysterne i Vitri 3 Blast med pipetten. Nar der
er 5-10 sekunder tilbage, opsamles blastocysterne, og
de anbringes i cryoenheden.
NB. Der m& maksimalt ga 45 sekunder fra

ne overferes til mil 1, indtil
blastocysterne er vitrificerede.

Vitrificer straks ne i overer med

070 0TGdI0 TNG BAACTOKUOTNG, Yia Va £§A0QANICETE
IKavOTIOINTIKOUG pUBLOUG WOENG Kal Bépuavong.
XpnoipotroioTe éva KAEI0TO oUoTnpa @UAGgNG yia va
QaTTOTPEWETE TUXOV KivBUVO 10yevoUg fj GAANG poAuvong
TWV SEIYHATWY.

QAigvepyroTe TNV vaAoTToinoN Kal BEppavon cUPPWVa Pe
TIg O8nyieg XPONS NG CUCKEUNS QUAAENG.

OBdnyieg xpnong

To POV TIPETTEI VO XPNOIHOTTOIEITal OTTO TTayYeEApaTIC
£WOWWATIKAG yovigoTroinong.

H opada-01ox0G aoBeviv ival TAnBuopoi evnAikwv
A avamapaywyikig nAikiag ou utroBaAloval o€
Gspuwilu £EWOWUATIKAG YOVIHOTIoiNoNG i o SladIKaoieg

brugervejledningen til cryoenheden.

Videre opbevaring skal ske i overensstemmelse med
laboratoriepraksis.

Specifikationer

Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% re-ekspanderet
blastocyst 24 timer efter testen] 270

<05

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

pH testet

Osmolalitet testet
LOT-specifikke testresultater fremgar af

npenopbYBa cpeaara Aia ce oTBapsi 1 cawmo ¢
acenTuyHa TeXHUKA.

Bceky ceproseH MHUNAEHT, Bb3HIUKHAS BB BPb3ka C
n3nenvero, TpsibBea Aa ce [oknajea Ha NPoM3BoAUTENs
1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpasaTta YneHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeGUTENsIT /NN NaUNeHTbT.

He e npeaHasHayeH 3a nHxekTupate.

Crie kaTo 3aBbpLUNTE NPOLIEAYpaTa, U3XBbPIETe
NPOfyKTa CbIMAcHO CTaHAapPTHaTa KMHUYHA NpaKTUKa
32 ONaCHM MEAVILMHCKM OTNagbLM.

3; BOTO Ha CALL| orp:
npogaxGara Ha ToBa uasenve Aa ce M3BbPLIBA OT
WNK No 3asBKa Ha nekap unv nuue, paﬁoreu.\o B
na6opatopusTa, 06y4eHu aa ro uanonasart (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro vitrifikaci lidskych embryi ve stadiu
blastocysty.

Kontraindikace

RapidVit™ Blast obsahuje gentamicin. NepouZivejte
u pacientti se znamou precitlivélosti/alergii na danou
slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

RapidVit Blast obsahuije tfi pfipravky pro vitrifikaci
lidskych embryi ve stadiu blastocysty. Pfipravky jsou
pufrovany MOPS. Obsahuji gentamicin, ktery ptsobi
Jjako antibakterialni pFipravek, a lidsky sérovy albumin.

Vitri 1™ Blast neobsahuje zadna kryoprotektiva.

Vitri 2™ Blast obsahuje kryoprotektiva etylenglykol a
propandiol.

Vitri 3™ Blast obsahuije kryoprotektiva etylenglykol,
propandiol a ficoll.

Pro pouziti po ohfevu na teplotu +37 °C.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéach www.vitrolife.com

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

RapidVit Blast je stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku Iékovky a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé sarze.

Lahvi¢ky s médiem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
zlikviduijte.

Pouziti nosice

Pouzivejte nosice legalné dostupné na trhu a uréené pro
vitrifikaci lidskych blastocyst pro zajisténi dostatecnych
rychlosti ochlazovani a ohfevu.

Pouzivejte uzavieny nosi¢ pro prevenci potencialniho
rizika virové nebo jiné kontaminace vzorku.

Vlastni vitrifikaci a rozmrazeni provadéjte v souladu s
néavodem k nosici.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.
Cilovou skupinou pacient jsou dospélé osoby

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

Nasleduje obecny postup pouzivani RapidVit Blast.
Vezméte prosim na védomi, Ze je tfeba pfesné
dodrzovat stanovené asové intervaly.

Vitrifikace

Umistéte 0,5-1 ml kazdého z nasledujicich pfipravkd

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

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

The long-term safety of vitrification and/or blastocyst
collapse on children born following this method of
embryo cryopreservation procedure has not been
established.

The risk of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media,
have not been determined and are uncertain.

The safety and effectiveness of vitrification has not been
fully evaluated in human embryos that have not yet
reached the blastocyst stage of development.

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use RapidVit Blast if it appears cloudy.

RapidVit Blast contains human serum albumin.

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

Re-use may result in microbiological contamination and/
or property changes in the product.

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

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

Not for injection.

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

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

bg: Moka3saHus 3a ynotpeba
Cpeav 3a BUTpUUKALNA HA YOBELLKA B

do ych jamek 4jamkové desticky a ohfejte na
teplotu 37 °C:
* Vitri 1 Blast
« Vitri 2 Blast
« Vitri 3 Blast

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

Blastocysty Ize pfivést ke kolapsu pred

tifikatet, der ved hver levering.

Forholdsregler

De langsigtede sikkerhedsmaessige falger af vitrifikation
ogleller kollapsning af blastocyster for barn, der er fadt
som resultat af denne metode til cryopraeservering af
embryoner, er ikke blevet fastlagt.

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

Sikkerheden og effektiviteten af vitrifikation er ikke fuldt
belyst for humane embryoner, hvis udvikling endnu ikke
har naet blastocyststadiet.

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke RapidVit Blast, hvis det
er uklart.

RapidVit Blast indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt

er fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod

HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over

for HbsAg, HCV-RNA og HIV-1-RNA og s¥filis. Der
findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overfore
smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/
eller andre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun 4bnes og anvendes ved hjeelp
af aseptisk teknik.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse

med brug af medicinsk udstyr ber det indberettes

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

Ikke beregnet il injektion.

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

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

yovipoTnTag.

AxolouBei n yevikn diadikacia xpriong Tou RapidVit
Blast.

NGBeTE UTTOYN OTI 0 CUYXPOVIOPOG TIPETTEI Va gival
akpIBG.

Yahotoinon

TomoBeTrioTe 0,5-1 ml aTmo kabe éva aTmo Ta akdAouBa
péoa oe XwpioTd BoBpia evog TpuBAiou 4 BoBpiwv Kal
Beppavere aToug 37°C:

« Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

« Vitri 3 Blast

‘OAol 01 XEIPIOHOI TwWV BAACTOKUCTEWV
TrpayparotoiovTal aToug 37°C (oTn Beppaivopevn
TIAGKQ).

Katamrwon twv BAACTOKUOTEWY PTTOPET VO TIPOKANBET
TIpIV aTté T Siadikaoia a@udaTwong Pe pia KATGAANAN
TméTa Blowiag. H didtpnon Tng BAACTOKUOTNG TIPETTEN
va TTpaypaToTroinBei o pia TepIoxr 600 To SuvaTtdv
HaKpUTEPQ OTTO TNV £0W KUTTAPIKI Pada.

MeTa@épeTe Tig BAAOTOKUOTEIG aTT6 TNV KAAMIEPYEIX OF
Vitri 1 Blast ka1 a@ioTe TIg va TTapapeivouv oTo SidAupa
yia TouAdyioTov 5 AeTTd kai éwg 20 AeTrTd.

MeTa@épeTe Evav katdAAnAo apiBud BAAOTOKUOTEWV OE
Vitri 2 Blast. O1 BAaoTokUOTEIG TIApapéVouV O QUTO TO
BidAupa yia 2 AeTrtd. O1 BAACTOKUOTEIG £X0UV TNV TAON
va avaduovTal aTnV TIQAVEIR TOU HETOU. € QUTAV TNV
TIEPITITWOT, GUAAEETE TIG KaI ETTAVATOTTIOBETATTE TIG OTOV
TIUBpEva Tou TpUBAiou.

MPOETOIAOTE TNV KPUOCUGKEUN Yia Xpron.

Aiyo Tipiv TapéABouv Ta 2 AeTTTd, oxXnuaTioTe éva
aTayovidio 20 pL Vitri 3 Blast o€ pia un Togiki emaveia,
KkaTté TTpoTiuNoN o€ éva TpuBAio kaANiépyelag. H
TIapaokeur evog pikpoU atayovidiou Vitri 3 Blast
BIEUKOAUVEI TN POPTWON OTNV KPUOCUCKEUH.

Znpavriki onpeiwon. To oTayovidio Twv 20 pL utropei va
XpnoipotroinBei pévo pia gopd.

‘Orav utroAeitrovrar 10 SeutepOAETITA, apXioTE

va OUMEYETE TIG BAaoTOKUOTEIG. METaEPETE TN
BAaoTokUoTN o€ eAdyIOTO Gyko Vitri 2 Blast yia va
atoQUYETE TNV apaiwan Tou oTayovidiou.

MeTa@épeTe TIg BAAOTOKUOTEIG OTO OTayovidio 20

HL Tou Vitri 3 Blast kai agroTe Tig va Trapapeivouv
0€ auTo 1O dIGAupa yia 45 SeuTepOAeTTTa. Avapi§Te
TIg BAaaTokuoTelg oTo Vitri 3 Blast pe Tn BorBeia g
iérag. Otav utroAeiovTal 5-10 deuTepdAeTTTa,
OUAAEETE TIG BAACTOKUOTEIG Kal TOTIOBETAOTE TIG TNV
KPUOCUOKEUN.

ZnpavTiki onpeiwar. O GUVOAIKGG XPOVOg aTrd T
HETaQOPd TwY BAACTOKUCTEWY OTO OTAYOVIDIO PEXPI
TNV uaAoTToinon Twv BAACTOKUOTEWY BEV TIPETTEI VO
utrepPaivel Ta 45 SeutePOAETITA.

'YaAoTroIfoTe Tig BAUCTOKUOTEIG AUETWG CUPPWVA HE TIG
0dnyieg TNG KPUOTUOKEUNG.

ZuvexioTe TN QUAAEN CUPQWVA PE TNV EPYACTNPIOKH

de: Anwendungshinweise

Medien zur Vitrifizierung menschlicher Embryonen im
Blastozystenstadium.

Contraindiactions

RapidVit™ Blast enthalt Gentamicin. Nlch( anwenden
bei Pati mit [§] p gi
in Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

Mpodiaypagég
DIATPaPITPEVO O CUVBNKESG aonyiag

Aokipagia epuBpuou TTovTIKoU, 1 KUTTapou
[% Twv ek VEOu BloyKWHEVWY BAAOTOKUGTWY

24 Wpeg PeTa TN SoKIpA] 270
Bakmpiakég evdotogiveg (Sokipaoia LAL)
[EU/mI] <05

“Exer utroBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exe1 utoBANBEi o€ EAeyX0 WOHWTIKOTNTAG
Ta 10TA TWV SOKIPWV yia TNV KABE TrapTida

RapidVit Blast enthalt drei Medien zur g
menschlicher Embryonen im Blastozystenstadium.

Das Produkt besteht aus einem MOPS-gepufferten
Medium mit Gentamicin als Antibiotikum und humanem
Serum-Albumin.

Vitri 1™ Blast enthélt keine Kryoprotektoren.

Vitri 2™ Blast enthélt Athylenglykol und Propandiol als
Kryoprotektoren.

Vitri 3™ Blast enthélt Athylenglykol, Propandiol und
Ficoll als Kryoprotektoren.

Zur Verwendung nach vorheriger Erwarmung auf +37 °C.
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www. vitrolife.com.
Lagerung und Haltbarkeit

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

RapidVit Blast ist bis zum Verfallsdatum gema&

eival Siabéoipa oTo MiaToToInTIKG AvaAucng TTou
ouvodeUel KGBe Trapahar.

MpoguAdgeig

H ¢ ao@aAeia TG L Alkai Tng
KATATTWwong TG BAAGTOKUOTNG OTa TIaIBIA TTOU £XOUV
yevvnBei pe auTr TN p€Bodo kpUOCUVTHPNONG EURPUWY
eV EXEl TEKUNPIWBOEI.

O kivBuvog avatrapaywyikig TogIkTNTag Kal
QavaTTugiakng TOgIKATNTAG YIa Ta HECT EEWOWHATIKIG
YOVIHOTIOINONG, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV HETWV
£§wowuarikng yovigotroinang g Vitrolife, dev éxer
kaBopioTei kal gival aBEBaiog.

H ao@dAeia kai n amoteAeapaTikdTTa TNG UGAOTIOINONG
Bev €xel aglohoynOei TAfpwg o€ avBpwiva £pppua, Ta
otroia eV £XOUV QTACEI AKOUN OTO AvVATITUEIAKG OTAdI0
NG BAacTOKUOTNG.

TO TTPOIdV €@V UTTAPXE! PBOPE OTO PIaAiSIO.

Verpackt und Charg stabil.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nlcht
t werden. gen Sie
Medium nach Abschluss des Vorgangs.

Verwendung von

pomoci vhodné bioptické pipety. Vpich do
musi byt proveden v misté, které je co nejvice vzdaleno
od embryoblastu.

Preneste blastocysty z kultivaéniho média do pfipravku
Vitri 1 Blast a ponechte blastocysty v tomto roztoku po
dobu nejméné 5 min., ale nejdéle 20 minut.

Premistéte prislusny pocet blastocyst do pfipravku Vitri
2 Blast. Blastocysty ztistanou v tomto roztoku po dobu
2 min. Blastocysty maji tendencl stoupa( k hladiné a

ungsvorrick

Es ist eine rechtméRig in Verkehr gebrachte
Aufbewahrungsvorrichtung zu verwenden, die zur
Vitrifizierung menschlicher Blastozysten zugelassen

ist und eine ausreichende Erwarmungs- und
Abkihlgeschwindigkeit gewahrleistet.

Die Aufbewahrungsvorrichtung muss ein geschlossenes
System sein, damit kein Risiko einer viralen 0.a.
Probenkomammlerung besteht.

pokud se tak stane, st 4z, jeapi na

dno desticky.

Pfipravte nosi¢ k pouZiti.

Jakmile zbyvaji do konce 2 minuty, naneste 20pl kapku

pripravku Vitri 3 Blast na netoxicky povrch, nejlépe

kultivaéni desticku. Mala kapka pfipravku Vitri 3 Blast

umoziiuje jednoduché umisténi na nosic.

Poznamka: 20ul kapku Ize pouZit pouze jednou.

Jakmile zbyva 10 sekund, zaénéte shromazdovat
Preneste ji

objemu pfipravku Vitri 2 Blast, aby nedoslo ke zfedéni

kapky.

Preneste blastocysty do 20pl kapky pfipravku Vitri 3

Blast a ponechte je v tomto roztoku po dobu 45 sekund.

S blastocystami v roztoku Vitri 3 Blast zamichejte

pipetou. Jakmile zbyva 5-10 sekund shroméazdéte

blastocysty a umistéte je na nosic.

Poznamka: Celkova doba mezi pfenosem blastocyst
do kapky a vitrifikaci blastocyst nesmi byt del$i nez
45 sekund.

Neprodlené vitrifikujte blastocysty podle pokynt pro
nosic.

Pokracuijte ve skladovani v souladu s laboratornimi
postupy.

Specifikace

Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika [% reexpandovanych
blastocyst do 24 hodin po testu] 270

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <05

cTaavit Ha Gnactouunct.

I'Ipo‘mBonoxa:;ava

RapidVit™ Blast coabpxa reHTamuumH. fla

He Ce 13011383 NPy NaLMEHTU C U3BECTHA
CBPBXYYBCTBUTENHOCT/aNeprusi KbM KOMIOHEHTa.

OnucaHue Ha npoaykra
NOBABKA —HSA

RapidVit Blast cbabpxa Tpu cpeam 3a BUTpudmrkaums Ha
YoBeLLKM eMBpUOoHM B CTaauit Ha Bnactoumct. Cpeaute
ce cueToAT oT Bychepupana ¢ MOPS cpepa, koaTto
Cb/IbPXKa reHTaMULIH KAaTO aHTUBAKTEPUATHO CPEACTBO
V1 YOBELWKN CepyMeH anGyMuH.

Vitri 1™ Blast He CbAbpXa KPUOMPOTEKTAHTU.

Vitri 2™ Blast cbabpXka €TUNEHINMKON U NponaHanon
KaTo KPUOMPOTEKTAHTH.

Vitri 3™ Blast cbabpxa eTuneHrnukon, nponasanon n
hYIKOI KaTO KPUOMPOTEKTAHTM.

Ba ynotpeba cnep 3atonnsiHe Ao +37°C.

0O606LweHune Ha nHdopmaumsTa 3a 6esonacHocTTa
KIMHUYHUTE MoKasaTeni Moxe Aa Gb/ie HamMepeHo Ha
www.vitrolife.com

WHCTpyKLUMK 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT

[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu Temneparypa oT +2

o +8°C.

RapidVit Blast e cTabunHa [0 U3Tu4aHe Ha cpoka Ha

rogHocT, 0603HaueH BbpXY €TUKeTa Ha onakoBkaTa, n Ha
3a nap Ci T OT aHanua.

cneumd!
ByTunkuTe cbe cpena He TpsiGBa Aa ce CbXpaHABaT
cren

AHann3 aMGpPUOHOB MbILLEN, 1-KNETOYHBbI
[% peakcnaHavpoBaHHbIx GnacTounct Yepes

24 yaca nocne Tecra) 270
BakTepuanbHble 3HA0TOKCUHBI (LAL-TECT)
[E3/mn] <05

BO CpeAa cnea np!
npoueaypara.

Ha

Ynotpe6a Ha yCTPOWCTBO 3a CbXpaHeHue
W3nonagaiiTe 3aKOHHO 0603HAYEHO YCTPONCTBO

KonTpons pH

3a KoeTo e 3a ynotpeba
npu ITe Ha BUTPMUKALINA C HOBELLKM

TecT Ha OCMONSNLHOCTL

Pesynbratl TecToB Ans koHkpeTHoro TIOTA aocTynHbI

6nacTouncTy, 3a Aa ce rapaHTMpar A0CTaTbYHN
P Ha n

3a

B CepTuchukate aHanmsa, r ckaxgon U inTe cuctema 3a ¢
NoCTaBKOM. nia ce n3berHe nNoTeHuUManeH pUck OT BUPYCHO NN Yo
KOHTaMUHMPaHe Ha npoGuTe.
Mepbi NpeAoCTOPOXHOCTN N
W: pewct BUT n
BnusiHve BuT w/vnu konnancup ns

6nacTouncT Ha 300pOoBbeE AETEN, POXKAAIOLLNXCS
B npi ‘AaHHoi |
KpUOKOHCepBaLuv 3MEPUOHOB, B AONTOCPO4HO
NEpPCNIeKTUBE HE YCTAHOBNEHO.

PYCKY PenpopyKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1
amBpuoTokenyHocTy cpea Anst KO, Bkntoyas cpeab!
Ans 3KO komnanum Vitrolife, He onpeaeneHs! n
OCTAKOTCS HESICHBIMM.

BesonacHocTb 1 3thheKTUBHOCTL BUTPUGMKALUK
aMGPUOHOB YeroBeka, He AoCTMILUMX CTaAuN
6nacToUCTI, NONHOCTBIO HE N3YYeHbI.

YTUnuamMpyirTe NPoaYKT, ECIA LIENOCTHOCTL (hiakoHa
HapylueHa. He ucnone3yiite cpeay RapidVit Blast, ecnin
OHa BLIMSANT MYTHON.

Cpepa RapidVit Blast conepxut Yenoseyeckuii
CbIBOPOTOHbII anbOYMUH.

MpenynpexaeHue: Bce Npenaparts! kposy criefyet
CUMTATb NOTEHUMANBHO NATOreHHbIMU. VicxoaHoe
Cbipbe, 13 Koroporo 6Gbin NOMyYeH AaHHbI NPOAYKT,

B aHanuaax Ha
BblfBNEHNe aHmTen K BVN sAepHbIM aHTureHam BB,
BIC, k aHTurenam TJIBY I/l n oTcyTCTBME peakumm Ha
NOBEPXHOCTHbI aHTureH BB, PHK BI'C, PHK BUY-1
¥ cucpmnnc. Hn oIk 13 N3BECTHBIX METO0B aHanmsa
He MOXET rapaHTUPOBaTb, YTO MPOAYKTbI, NONYYeHHbIE
13 YErioBEUYECKOM KPOBM, HE SBMSIOTCS NMEPEHOCUMKaMM
MHEKUVOHHbIX areHTOB.

TMOBTOPHOE MCMOMNB30BAHNE MOXKET MPUBECTY K
MWKPOBMOMNOTMYECKOMY 3arpsisHEHNIO U (Unn)
VM3MEHEHNsIM CBOVICTB MPOAYKTa.

Bo uabexaHue koHTaMuHaLmm komnaxus Vitrolife
HACTOSTENbHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATh U UCMIONb30BaTL

3aTonnsHe cbrnacHo MHempykyuume 3a ynompeba Ha
YCTPOWCTBOTO 3a CbXpaHeHue.

YkasaHus 3a ynotpe6a

MponykTeT TpsiBa Aa ce M3NoM3sa oT CNeuManicT no
nHBUTPO onnoxaawe (IVF).

Lenesara rpyna oT naumeHTH e nonynauwsi ot
Bb3PACTHM MMM XOPa B PENPO/YKTUBHA BL3PACT, KOUTO
ca noanoxeny Ha IVF Tepanns unu sanassate Ha
nnoaoBMTOCTTa.

Mo-pony e onucana obuiara npoweaypa 3a u3rnonasaHe
Ha RapidVit Blast.

OGbpHETE BHUMaHME, Ye NOCOYEHNTE Bpemesin
VHTEpBanu Tpsibea Aa GbaaT TOYHO CnasBaHu.
Butpudmkauus

MocTaBete 0,5 — 1 ml oT BCsika OT cneAHUTe cpeau
B OTAEMNHM KNAAEHYETa Ha 4-KMa/IeH40BO NeTpU 1
3atonnete go 37°C:

« Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Beuykn manunynauum sbpxy 6nactoumncTu ce
n3BbpLBaT npyn 37°C (BbpXy 3aTonneHa NOBbPXHOCT).
BracToLmcTUTe MOXe [1a Ce CBUSIT Npeay NpoLeypaTta
3a Karo ce

6Guoncuana nuneta. MyHKuMsiTa Ha GnactoumcTa Tpsiosa
[1a Ce OChLIECTBI Ha MSACTO, KOETO € Hall-arnede ot
BbTpelUHATa KIeTb4Ha Maca.

Mpexsbpnete GnacTouncTuTe OT kynTypata BbB Vitri 1
Blast u rv ocTaseTte fa NpecToAT B pa3TBOpa MUHUMYM 5
MWHYTW, HO 3a MakcumMym 20 MUHYTH.

Cpefibl TOMbKO C acer

060 BCex CepbesHbIX HECHACTHbIX CMy4asix B CBSA3N

C UCNOnb30BaHWeM yCTpoiicTBa creayeT coobuiars
TeNno u B HbIll OpraH Ba-

uneHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nonb3osaresns n/

WNW NaumneHT.

He ncnonb3sosath Ans MHbEKUMA.
[Mo 3aBepLueH npoLeaypb! NPOAYKT NOANEXUT
YTWIU3AUVM B COOTBETCTBYM CO CTaHAAPTHOM

/i NPaKTUKOM, O K OnacHsiM

oTxofam.

Mpe 6poit GnactoumcTn BLB Vitri

2 Blast . BnactouncTute octaBart B pa3Teopa 3a 2
MUHYTI. BNacToumcTUTE Lie Ce CTPEMSIT Aa U3nnyBar Ha
MOBBLPXHOCTTA U ako ToBa CTaHe, Tpsibea Aa M cubepete
V 3 v NPeMECTUTE Ha IbHOTO Ha NETPUTO.

MoaroTeeTe KPUOYCTPOICTBOTO 3a paboTa.

KbM kpas Ha BTOpaTa MUHyTa HanpaseTe karnka o
20 pl Vitri 3 Blast BbpXxy HETOKCHU4Ha NOBLPXHOCT, 3@
npeanoYMTaHe NeTpy 3a C

pH testovano

Osmolalita testovana

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

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Bezpecnost a efektivnost vitrifikace nebyly hodnoceny
v pIném rozsahu u lidskych embryi, ktera nedosahla
stadia blastocysty.

V pfipadé poruseni lahviky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte pripravek RapidVit Blast, mate-li pocit,

Ze je zakaleny.

Pripravek RapidVit Blast obsahuije lidsky sérovy albumin.

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

Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci anebo zmény vlastnosti
produktu.

Pro vylougeni kontaminace spole¢nost Vitrolife diirazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze

1g und Erwarmung sind entsprechend den
Anwendungshinweisen der Aufbewahrungsvorrichtung
durchzufiihren.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkraften benutzt
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-
Behandlung oder fertilisationsfordernden Manahmen
unterziehen.

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

Alle Zeitvorgaben sind genau einzuhalten.
Vitrifizierung

Geben Sie 0,5-1 ml von jedem der folgenden Medien in
die abgetrennten Bereiche einer vierteiligen Schale und
erwdrmen Sie sie auf 37 °C:

« Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Alle Manipulation der Blastozysten erfolgen bei 37 °C
(auf einem beheizten Objekttisch).

Die Blastozysten konnen vor der Dehydrierung mit einer
geeigneten Biopsiepipette zum Kollabieren gebracht
werden. Die Punktion der Blastozysten sollte an der
Stelle erfolgen, die am weitesten von der inneren
Zellmasse entfernt ist.

Transferieren Sie die Blastozysten aus dem Nahrboden
in Vitri 1 Blast und lassen Sie sie mindestens 5 Minuten
(maximal 20 Minuten) in dieser Lésung.

Geben Sie nun eine geeignete Menge Blastozysten in
Vitri 2 Blast. In dieser Losung bleiben die Blastozysten
fiir 2 Minuten. Sie migrieren tendenziell zur Oberflache.
Ist dies der Fall, sammeln Sie sie ab und geben Sie sie
wieder an den Boden der Schale.

Bereiten Sie das Kryogerat vor.

Geben Sie gegen Ende der 2 Minuten ein
20-pl-Tropfchen Vitri 3 Blast auf eine nicht toxische
Oberflache, vorzugsweise in eine Petrischale. Durch das
kleine Tropfchen Vitri 3 Blast kann im leichter

Mn xpnoipotroigite To RapidVit Blast eav gival BoA6.
To RapidVit Blast repiéxel avBpwrivn aABoupivn opou.
Mpoooyr: OAa Ta TpoidvTa aipaTtog Ba TpéTTel va
QVTIPETWTTIZOVTal WG BUVNTIKWG BoAuCHaTIKG. To
apXIK6 UAIKO aTT6 TO OTT0i0 TIPORABE QUTO TO TTPOIdV
BpEBNKE apvnTIKG OE DOKIKES YIA AVTICWHATA EVaVTI
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/l kai 8ev epgavioe
avTispaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kar
aU@IAN. Agv UTTAPXOUV YVWOTEG PEBOBOI SOKIPWV TTOU
va egao@aifouv 6Tl nponovm TIpOEPXOpEVA aTTd 0
pu aipa 5 Ba pe i
TIapayOVTEG.

H emravaypnoipoTroinan PTropei va em@EpPE!
HikpoBioAoyikr poAuvan fi/kar alhayr oTig IBIGTNTEG
TOU TIPOIGVTOG.

Ma v atroguyn empoAuvang, n Vitrolife cuoTrver Ta
pEOQ va avoiyovTal Kal va XpnoipoTroloUvTal JOVO PE
TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOPOU.

KaBe ooBapd TrepioTatiké Tou Xl ouPPEi o€ oxEon u:

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

La seguridad y la eficacia de la vitrificacion no se han
evaluado plenamente en los embriones humanos que
aun no han alcanzado la fase de blastocisto.

Desechar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilizar RapidVit Blast si tiene
aspecto turbio.

RapidVit Blast contiene albumina sérica humana.
Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC

y HTLV I/1l, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1 y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados

expandidos a las 96 horas] =70 Kun alkaa on jaljella 10 sekunha aloita blastokysnen
- - i Siirrd
yia Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <05 vpienessa tilavuudessa Vitri 2 Blast -liuosta, valtt:

sesi
tipan laimentumisen.

Siirra blastokystit 20 pl:n Vitri 3 Blast -tippaan ja jata ne
siihen 45 sekunniksi. Siirrd blastokysteja Vitri 3 Blast
-liuoksessa plpetllla Kun aikaa on JaIJeIIa 5-10 sekuntia,
poimi bl k ja aseta ne sail 3
Huomautusa: Kokonaisaika blastokystien siirrosta
tippaan kunnes ne ovat vitrifioitu saa olla enintaan 45
sekuntia.

Vitrifioi blastokystit valittdmasti sailytysoljen ohjeiden
mukaan.

Jatka sailytysta laboratorioohjeiden mukaan.
Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion maaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 24 tunnin kuluttua

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

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

Slijedi op¢i postupak za uporabu RapidVit Blast.
Imaijte na umu da vrijeme mora biti tocno.
Vitrifikacija

Polozite 0,51 ml svakog od sljedec¢ih medija u zasebne
jazice plocice s 4 jaZica i zagrijte na 37 °C:

« Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

« Vitri 3 Blast

Sve manipulacije blastocistama provedene su na 37 °C
(na zagrijanom postolju).

Blastociste mogu kolabirati prije postupka dehidracije
uporabom odgovarajuce pipete za biopsiju. Punkciju
blastociste treba provesti na lokaciji koja je najudaljenija
od unutarnje mase stanice.

Prenesite blastociste iz kulture u Vitri 1 Blast i neka
ostanu u otopini tijekom barem 5 minuta , no ne vise

od 20 minuta.

F i ¢i broj u Vitri 2 Blast.

ostaju u ovoj otopini tijekom 2 minute.
¢e teziti da plutaju na povrsini tako daih u

de la sangre humana no transmitan agentes

Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente estéril.

Cualquier incidente grave que haya ocurndo en relacion

tom sluéaju morate pokupiti i zamijeniti na dnu posudice.
Pripremite krio uredaj za uporabu.

Prema kraju razdoblja od 2 minute poloZite 20 pl kapi
Vitri 3 Blast na netoksi¢nu povrsinu, po moguénosti

na posudicu s kulturom. Postavljanje male kapljice

Vitri 3 Blast omogucava jednostavan unos u krio uredaj.

NAPOMENA Kap od 20 pl smije se upotrijebiti samo

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi] 270
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <05
pH-testattu
Osmolaliteetti testattu
Erakohlalset (esmu lokset I6ytyvat
joka toil 1 jokaisen
toirmiuksen mukana.
Varotoimet
1 jaltai ien innin
p\tlfan aikavalin turvallisuutta taman ‘ jedanput.
el 1a syntyneille

lapsille ei ole selvitetty.
IVF-liuoksiin liittyvista Ilsaantymls- ja keh\tysiokslsuuﬂa

Kada preostane jo$ 10 sekundi pocnite prikupljati
blastociste. Prenesite blastociste u minimalnom
Vitri 2 Blast kako bi se izbjeglo razrjedivanje

koskevista riskeisté ei ole ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Taméa koskee
myds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Vllrlfkaanon Iurvalllsuutta]a tehoa ei ole arvioitu

con el dispositivo debe ser notificado al ya
la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

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

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para
suuso (Rxonly).

et: Kasutusniidustused

Lahused blastotsisti staadiumis inimembriiote
kiirktlmutamiseks.

Vastunéidustused

RapudvnTM Blast sisaldab gentamutsunl Mitte kasutada
kellel on
selle koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA

RapldVlt Blasl slsaldab kolme lahust blastotsisti
Lahused
koosnevad MOPS-iga puhverdatud lahusest, mis
sisaldab antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini ja
inimpéritolu albumiini seerumit.

Vitri 1™ Blast ei sisalda kriioprotektoreid.
Vitri 2™ Blast sisaldab kriioprotektoritena
etiileengliikooli ja propaandiooli.

Vitri 3™ Blast sisaldab kriioprotektoritena
etiileengliikooli, propaandiooli ja Ficolli.

i sellaisten humaani osalta,
Jolden kehitys ei vield ole saavuttanut blastokystivaihetta.

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. RapidVit
Blast -liuosta ei saa kéyttad, jos se on sameaa.
RapidVit Blast sisaltad humaaniseerumin albumiinia.
Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/ll -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA!lle, HIV-1 RNA:lle
ja Mik&an tunnettu 4 ei voi
varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Tuotteen 6 voi aiheuttaa mil i 1

kapljice.

Prenesite blastociste u 20 pl kapljice Vitri 3 Blast i
ostavite ih u toj otopini tijekom 45 sekundi. Promijesajte
blastociste unutar Vitri 3 Blast pipetom. Kada do kraja
procesa ostane 5-10 sekundi, prikupite blastociste i
poloZite ih na krio uredaj.

NAPOMENA Ukupno vrijeme od prijenosa blastocista
u kapljicu dok se blastociste ne vitrificiraju ne smije
premasiti 45 sekundi.

Odmah vitrificirajte blastociste u skladu s uputama za
krio uredaj.

Nastavite s pohranom u skladu s laboratorijskom
praksom.

Specifikacije

Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% proSirene

kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen
ominaisuuksissa.

Vitrolife suosutelee aina noudattamaan asepusm

A liuospulloa k3
valttamiseksi.

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

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

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

fr: Indications d'utilisation

Milieux pour la vitrification d'embryons humains au stade
de blastocyste:

Kasutamiseks parast soojendamist p Jurini
+37°C.

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

tamisjuhised ja stabiilsus

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

RapidVit Blast séilitab stabiilsuse pudeli sildil ja
LOT-spetsiifilises analliiisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Lahuse pudeleid ei tohi pérast avamist séilitada.
Visake lileliigne lahus parast protseduuri I6petamist
minema.

Hoi i dme kast ine

Contre-indications

RapidVit™ Blast contient de la gentamicine. Ne I'utilisez
pas chez des patients présentant une hypersensibilité/
allergie connue au composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

RapidVit Blast contient trois milieux pour la vitrification
des embryons humains au stade de blastocystes. Les
milieux sont constitués d'une solution tamponnée au
MOPS contenant de la gentamicine comme agent
antibactérien et de I"albumine sérique humaine.

Vitri 1™ Blast ne contient pas de cryoprotecteur.

Vitri 2™ Blast contient de I'éthylene glycol et du

piisav j kiirus,
kasutage ametlikult turul muudavat hoiustamisseadet,
mis on méeldud inimese tistide Kiirkii

pr iol en tant que cryopr Irs.
Vitri 3™ Blast contient de I'éthyléne glycol, du

protseduuride jaoks.

Kasutage kinnist hoiustamisstisteemi, et valtida proovide
viirusliku v6i muu saastumise potentsiaalset ohtu.

Tehke kiirkiilmutamine ja soojendamine
hoiustamisseadme kasutusjuhiste jargi.
Kasutamisjuhised

Toodet peab kunstliku vil

Patsiendi sihtriihm on téiskasvanud véi
eas elanikkond, kes labib IVF-ravi ve
séilitamist.

eproduktiivses
iljakuse

Jargnevalt on kirjeldatud RapidVit Blast-i kasutamise
uldist protseduuri.

Pange téhele, et ajastamine peab olema tapne.
Vitrifikatsioon

Pange igast jargnevalt nimetatud lahusest 0,5-1 ml
4-siivendilise plaadi eraldi siivenditesse ja soojendage
temperatuurini 37 °C:

* Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Koik tegevused blastotststidega teostatakse
temperatuuril 37 °C (soojendatud alusel).
Blastotstistidele voib sobiva biopsiapipeti abil tekitada
kollapsi enne dehldreerimisprotseduuri. Blastotsisti
punktsioon tuleb teha raku sisemassist kéige kaugemal
asuvas kohas.

Paigutage blastotstistid kultuurist Vitri 1 Blast-i ja jatke
blastotsustid lahusesse vahemalt 5 minutiks, kuid
maksimaalselt 20 minutiks.

Viige sobiv arv blastotsiiste Vitri 2 Blast-i. Blastotsistid

voivad pinnale ujuda; kui see juhtub, koguge need kokku
ja pange uuesti ndu pdhja.
kasutuseks ette kii

Kui 2 minutit hakkab I6ppema, pange mittetoksilisele
pinnale, soovitatavalt kasvundusse 20 pl tilk Vitri 3
Blast-i. Vaike tilk Vitri 3 Blast-i véimaldab hdlpsat
laadimist kilmutusseadmesse.

NB! 20 pl tilka tohib kasutada ainult (ihe korra.

Kui 10 sekundit on jaanud, hakake blastotsiiste kokku
koguma. Paigutage blastotsiistid imber minimaalses
koguses Vitri 2 Blast-is, et véltida tilga lahjenemist.
Paigutage blastotstistid Gimber 20 pl Vitri 3 Blast-i tilka
ja jatke need 45 sekundiks sellesse lahusesse. Segage
Vitri 3 Blast-is olevad blastotsiistid pipetiga. Kui on
jaanud 5-10 sekundit, koguge blastotsiistid kokku ja
pange kilmutusseadmesse.

NB!Aeg tilga sisse paif kuni
blastotustide kiirkiilmutamiseni ei tohi olla tle 45
sekundi.

Kiirktilmutage blastotststid kohe kiilmutusseadme
juhiste jargi.

Jatkake

vastavalt labori

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [uuesti
laienenud blastotsiistide % 24 tundi parast katset] =70

endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,5

pH moddetud

Osmolaalsus testitud

1 GUOKEUN TIPETTEI Va QVOQEPETAI OTOV il
Kal TNV appodia apxri Tou KpAToug PEAOUG 0TO OTToi0
€ival EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig.

Aev TipoopileTal yia éveon.

Metd Tnv oAokAripwon g diadikaaiag, amoppiyTe T0
TIPOIGV GUNPWVA pE TN ouvVNBITPEVN KAIVIKI] TTPAKTIKT
TTOU I0XUEI YIa Ta ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTORANTA.
Mpoooyn: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HMA
TIEPIOPIZEI TNV TIWANON QUTAG TNG CUOKEURS aTré 1aTpd
1 Kat' evToAr 1aTpoU fj eTTayyeApaTia eKTTaISEUPEVoU OTn
xprion Tou (Rx only).

€S Instrucciones de uso

Medios para vitrificar embriones en fase de blastocisto.
Contraindicaciones

RapidVit™ Blast contiene gentamicina. No utilizar en
pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida al
componente.

Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

RapidVit Blast contiene tres medios para vitrificar
embriones humanos en fase de Los medios

on saadaval iga

Parti lised analidsi
i analiilsise

Ettevaatusabindud

KiirkGimutamise ja/voi blastotststi kollapsi pikaajalist
turvalisust parast selle meetodiga blastotstistide
kriiopreservatsiooni protseduuri siindivatele lastele ei
ole uuritud.

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

Kiirktilmutamise turvalisust ja efektiivsust ei ole téielikult
anallsitud inimese embriiotel, mis ei ole veel arengus
joudnud blastotsiisti staadiumisse.

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage RapidVit Blast-i, kui see muutub haguseks.
RapidVit Blast sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ettevaatust! K&iki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt r i & millest

pr iol et du ficoll en tant que cryoprotecteurs.
Pour utilisation aprés chauffage a +37 °C.

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

Instructions de stockage et stabilité

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

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

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés
aprés ouverture. Jetez le milieu en excés a la fin de
la procédure.

Utilisation d’un dispositif de conservation

Utlllsez un dispositif de conservatlon commercialisé
1t indiqué pour I' lors de é

=270
<05

unutar 24 sata)]
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/ml]
Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

Rezultati analize specifiéni za seriju, dostupni su na
certifikatu o analizi priloZenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

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

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

Sigurnost i djelotvornost vitrifikacije nije potpuno
procijenjena kod humanih embrija koji jo$ nisu dosegli
stadij razvoja blastociste.

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
RapidVit Blast izgleda zamuéen, nemojte ga koristiti.
RapidVit Blast sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati
analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV /Il te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te
HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne
daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece
prenijeti zarazne agense.

Ponovno koristenje moZe uzrokovati mikrobiolosko
oneciscéenije ifili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izri€ito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom aseptiéne tehnike.

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.

Nije za ubrizgavanje.

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

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograniava proda]u

ovog uredaja lije¢nicima ili obu¢enim

djelatnicima il na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Blasztociszta stadiumi embridk vitrifikaciojara
hasznalhat6 tapoldat.

Ellenjavallatok

ARapidVit™ Blast gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhato az dsszetevdkre ismert médon

de vitrification des blastocystes humains afin de garantir
des taux de refroidissement et de réchauffement
suffisants.

Utilisez un systéme de conservation fermé pour éviter
le risque potentiel de contamination virale ou autre des
échantillons.

Réalisez les procédures de vitrification et de
réchauffement conformément au Mode d'emploi du
dispositif de conservation.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement
de FIV ou de préservation de la fertilité.

La procédure générale d'utilisation de RapidVit Blast est
décrite ci-apres.

Notez que le minutage doit étre précis.

Vitrification

Placez 0,5 a 1 ml de chacun des milieux suivants

dans des cupules distinctes d'une plaque de 4 puits et
chauffeza 37 °C:

« Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Toutes les manipulations des blastocystes sont
effectuées a 37 °C (sur une platine chauffante).

Les blastocystes peuvent étre collapsés avant la
procédure de déshydratation & I'aide d’une pipette de
biopsie appropriée. La ponction du blastocyste doit
étre réalisée a un endroit le plus éloigné de la masse
cellulaire interne.

Transférez les blastocystes de la culture vers le milieu
Vitri 1 Blast et laissez-les dans la solution pendant au
moins 5 min mais au maximum 20 min.

Déplacez un nombre approprié de blastocystes dans

le milieu Vitri 2 Blast. Les blastocystes restent dans
cette solution pendant 2 min. Les blastocystes auront
tendance a flotter a la surface. Si c'est le cas, recueillez-
les et replacez-les au fond de la boite.

Préparez le dispositif cryogénique en vue de son
utilisation.

Vers la fin des 2 minutes, faites une goutte de 20 pl de
Vitri 3 Blast sur une surface non toxique, de préférence
dans une boite de Petri. La réalisation d'une goutte de
petite taille de Vitri 3 Blast facilite le chargement dans le
dispositif cryogénique.

NB. La goutte de 20 pL ne peut étre utilisée qu'une fois.

Lorsqu'il reste 10 s, commencez le recueil des

Transférez les dans un
volume minimal de Vitri 2 Blast afin d'éviter la dilution
de la goutte.

Transférez les blastocystes dans la goutte de 20 pl de
Vitri 3 Blast et laissez-les dans cette solution pendant 45
s. Mélangez les blastocystes dans le milieu Vitri 3 Blast &
I'aide de la p\pette Lorsqu'ilreste 5a10s, co\lectez les

ta éken: 1 szenvedo paciensek
esetében.

égber

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT
ARapidVit Blast harom tapoldatot tartalmaz, amelyek
human b\aszloclszla stadiumu embridk vlmflkaclojara

4 4 MOPS-puff 4
allnak amely human szérum albumint és antibakterialis
szerként gentamicint tartalmaz.
AVitri 1™ Blast nem tartalmaz krioprotektanst.
AVitri 2™ Blast krioprotektansként etilén-glikolt és
propandiolt tartalmaz.

AVitri 3™ Blast krioprotektansként etilén-glikolt,
propandiolt és ficollt tartalmaz.

+37 °C-ra torténé melegités utan hasznalhato fel.
Abiztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaldja a www. vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

Tarolja sétét helyen, +2 °C és +8 °C kdzétti
hémérsekleten.

ARapidVit Blast az tiveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig
stabil marad.

Atapoldatot tartalmazé tivegeket a felnyitas utan
ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
kozeget dobja ki.

Ataroléeszkoz hasznalata
A 6 hitési és biztositasa
érdekében hasznaljon a human b\asz(oclsz(a

Vitri 2™ Blast contiene etilenglicole e propandiolo come
crioprotettore.

Vitri 3™ Blast contiene etilenglicole, propandiolo e ficoll
come crioprotettore.

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

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
compresa tra +2 e +8° C.

RapidVit Blast & stabile fino alla data di scadenza
riportata sull'etichetta del flacone e sul certificato di
analisi specifico del lotto.

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

Utilizzo di dispositivi di conservazione
Utilizzare dispositivi di conservazione destinati alluso
nelle procedure di vitrificazione di blastocisti umane,
per assi livelli di ri; e

sufficienti.

Utilizzare un sistema di conservazione chiuso per evitare
potenziali rischi di contaminazione virale o di altro tipo
dei campioni.

Eseguire la vitrificazione e il riscaldamento secondo le
Istruzioni per I'uso del dispositivo di conservazione.
Istruzioni per I'uso

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

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

Di seguito & riportata la procedura generica per I'uso di
RapidVit Blast.

Nota: i tempi devono essere accurati.

Vitrificazione

Introdurre 0,5-1 ml di ciascuno dei seguenti terreni di
coltura in pozzetti separati di una piastra a 4 pozzetti e
riscaldare a 37 °C:

« Vitri 1 Blast
* Vitri 2 Blast
« Vitri 3 Blast

Tutte le ioni delle
37 °C (sulla piastra riscaldata).

i sono effettuate a

E possibile co\lassare le blastocnstl prima della

di un'apposita
plpetta per biopsia. La punlura delle blastocisti deve
essere effettuata nel punto pitl lontano dalla massa
interna di cellule.

Trasferire le blastocisti dalla coltura nel Vitri 1 Blast e
lasciare che le blastocisti imangano nella soluzione per
almeno 5 minuti e per un massimo di 20 minuti.

Spostare un numero adeguato di blastocisti nel Vitri 2
Blast. Lasciare le blastocisti in questa soluzione per 2
minuti. Esse tenderanno a galleggiare sulla superficie.
In tal caso, raccoglierle e riposizionarle sul fondo della
piastra.

Preparare il crio-dispositivo per I'uso.

Verso la fine dei 2 minuti, preparare una goccia da 20 pl
di Vitri 3 Blast su una superficie atossica, preferibilmente
una piastra di coltura. La preparazione di una piccola
goccia di Vitri 3 Blast consente un facile caricamento sul
criodispositivo.

NB. la goccia di 20 pl puod essere usata una sola volta.
Quando restano 10 secondi, iniziare la raccolta delle
blastocisti. Trasferire la blastocisti in un volume minimo
di Vitri 2 Blast per evitare la diluizione della goccia.
Trasferire le blastocisti nella goccia da 20 pl di Vitri 3
Blast e lasciarle in questa soluzione per 45 secondi.
Mescolare le blastocisti nel Vitri 3 Blast con la pipetta.
Quando restano 5-10 secondi, raccogliere le blastocisti e
posizionarle sul criodispositivo.

NB. il tempo totale dal trasferimento delle blastocisti
nella goccia fino alla vitrificazione non deve superare
i45 secondi.

Vitrificare immediatamente le blastocisti secondo le
istruzioni del criodispositivo.

Continuare la conservazione secondo le pratiche del
laboratorio.
Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% di
blastocisti riespansa a 24 ore dal test]

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

=70
<0,5

Osmolalita testata

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

Precauzioni

La sicurezza a lungo termine della vitrificazione e/o
del collasso delle blastocisti sui bambini nati secondo
questo metodo di criopreservazione embrionale non &
stata stabilita.

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

La sicurezza e I'efficacia della vitrificazione non sono
state completamente valutate negli embrioni umani
che non hanno ancora raggiunto la fase di sviluppo
blastocisti.

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare RapidVit Blast se presenta
un aspetto torbido.

RapidVit Blast contiene albumina sierica umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime
impiegate per questi prodotti sono risultate negative

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

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

Il riutilizzo pud provocare contaminazione microbiologica
elo modifiche alle proprieta del prodotto.
Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda
di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

alp e allautorita dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard
per i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita
la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica da parte di un professionista esperto del suo
utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija
Terpé skirta blastocisty stadijos Zzmogaus embriony
vitrifikavimui.

Kontraindikacijos
"RapidVit™ Blast" sudétyje yra gentamicinu.

vitrifikécio javallott, Nenaudokite kuriems
& g hozott ta ar alergija st jai
Hasznaljon zart tarolo . hogy 62zea Gaminio aprasas
virusos vagy egyéb befert6zédés lehetséges kockazatat. PAPILDYTA HSA
Atényleges vitrifikaoiot és 3;2;zze 2 RapidVit Blast* sudaro trys terpés, skirtos blastocisty

Hasznalati utmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.

Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv
kora populacio, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmegdrzé kezelésen vesz részt.

Az alabbi rész a RapidVit Blast hasznalatara vonatkoz6
altalanos eljarast irja le.

Figyelien az id6keretek pontos betartasara.
Vitrifikacio

Tegyen a 4-osztatti edény kiilon lyukaiba 0,5-1 ml-t az
alabbi tapoldatokbdl, majd melegitse fel 37 °C-ra:

* Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

« Vitri 3 Blast

Az 6sszes folyamatot 37 °C-on kell végezni
(melegitélapon).

A alas elétt a

isztak egy

stadijos Zmogaus embriony vitrifikavimui. Terpes sudaro
MOPS buferiné terpé, kurios sudétyje yra gentamicino,
veikiancio kaip antibakteriné medziaga, ir Zmogaus
serumo albumino.

,Vitri 1™ Blast" sudétyje néra krioprotektoriy.

,Vitri 2™ Blast" sudétyje yra etilenglikolio ir propandiolio,
veikianciy kaip krioprotektoriai.

4 Vitri 3™ Blast" sudétyje yra etilenglikolio, propandiolio ir
fikolio, veikianciy kaip krioprotektoriai.

Naudoti po atsildymo iki +37 °C.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,RapidVit Blast" yra stabilus iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

Atldarytq buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Balge

et pl les surle d\SpOSIlIf cry

ithatok. A
6l lehetd

biop:

ids pipetta
iszta at az

NB. Le temps total entre le transfert des b
dans la goutte et leur vitrification ne doit pas dépasser
45s.

Vitrifiez i tles ément
aux instructions du dispositif cryogénique.

Poursuivez le stockage conformément aux pratiques
du laboratoire.

Filtré de maniére aseptique

L&k
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise suhtes.
Uhegl teadaoleva testmeetodi abil ei saa tagada et
saadud tooted ei edasta nakkt

consisten en un medlo tamponado con MOPS que
contiene 1a como farmaco ar y
albtimina sérica humana.

Vitri 1™ Blast no contiene crioprotectores.

Vitri 2™ Blast contiene etilenglicol y propanediol como
crioprotectores.

Vitri 3™ Blast contiene etilenglicol, propanediol y ficoll
como crioprotectores.

Usar después de calentar a +37 °C.

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

auf das Kryogerét transferiert werden.

Hinweis: Das 20-pl-Trépfchen kann nur einmal
verwendet werden.

Beginnen Sie bei Ablauf der letzten 10 s mit dem
Absammeln der Blastozysten. Transferieren Sie die
Blastozysten in einer moglichst geringen Menge Vitri 2
Blast, um ein Verdiinnen des Trépfchens zu verhindern.
Transferieren Sie die Blastozysten in ein 20-ul-Tropfchen
Vitri 3 Blast und lassen Sie sie 45 Sekunden in der
Lésung. Mischen Sie Blastozysten und Vitri 3 Blast

mit der Pipette. Beginnen Sie bei Ablauf der letzten

5-10 Sekunden mit dem Absammeln der Blastozysten
und geben Sie sie in das Kryogerat.

Hinweis: Die Gesamtdauer ab dem Transfer der
Embryonen in das Trépfchen bis zur Vitrifizierung darf 45
s nicht tiberschreiten.

Vitrifizieren Sie die Blastozysten sofort gemaR den
Anweisungen fiir das Kryogerat.

Lagern Sie sie gemaR der allgemeinen Laborpraxis.
Produktdaten
Aseptisch gefiltert

pomoci aseptického postupu.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% erneut
expandierte Blastozysten 24 Stunden nach

dem Test] 270

Instr
estabilidad

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

de conservaciony

RapidVit Blast es estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en el etiquetado del envase y el certificado
de analisis del LOT correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar
el procedimiento.

Uso del dispositivo de conservacion

Use un dispositivo de conservacion comercializado
legalmente e indicado para el uso en procedimientos de
vitrificacion de blastocistos humanos a fin de garantizar
velocidades de enfriamiento y calentamiento suficientes.

Use un sistema de conservacion cerrado para prevenir
el riesgo potencial de contaminacion virica u otro tipo de
contaminacion de las muestras.

Realice la vitrificacion y el calentamiento reales de
acuerdo con las Instrucciones de uso para el dispositivo
de conservacion.

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

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta
oen edad iva que se ha sometido a un

zafizenim, by méla byt a8 vyrobci a pfis ému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.
Po skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

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

Chargenspezifische Testergebnisse finden Sie auf dem

<05

at getestet

standardnimi klinickymi postupy pro r y odpad
ze zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji

tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem &i
pracovnikem vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich
objednavku (Rx only).

da: indikation for brug

Medier til vitrifikation af humane embryoner pa
blastocyststadiet.

Kontraindikationer

RapidVit™ Blast indeholder gentamicin. Ma ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/allergi
over for komponenten.

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA

RapidVit Blast indeholder tre medier til vitrifikation af
humane embryoner pa blastocyststadiet. Medierne
bestar af et MOPS-bufret medium, der indeholder
gentamicin som antibakterielt middel og humant
serumalbumin.

Vitri 1™ Blast indeholder ingen cryo-beskyttelsesmidler.

Vitri 2™ Blast indeholder etylenglykol og propandiol som
cryo-beskyttelsesmidler.

Vitri 3™ Blast , pi

tifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Die Langzeitsicherheit der Vitrifizierung bzw.

der Blastozysten-Kollabierung fiir Kinder, die

unter Anwendung dieser Methode der Embryo-
Kryokonservierung geboren wurden, ist unbekannt.
Das ), das IVF-Medien (inkl der
IVF-Medien von Vitrolife) fiir die Reproduktion und
Entwicklung darstellen, wurde nicht bestimmt und ist
unbekannt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vitrifizierung
wurde bei menschlichen Embryonen, die das
Blastozystenstadium noch nicht erreicht haben, noch
nicht umfassend untersucht.

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche

beschadigt ist. Verwenden Sie RapidVit Blast nicht,
wenn es tribe erscheint.
RapidVit Blast enthalt humanes Serumalbumin.
Vorslcht Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
infektiés hen. Das Q
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/II-Antikérper
getestet und war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA
und HIV-1 RNA sowie auf Syphilis. Keine derzeit
bekannten Testverfahren kénnen gewahrleisten, dass
aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine

og
ficoll som cryo-beskyttelsesmidler.

Til brug efter opvarmning til +37 °C.

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

reger Ubertragen.
Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer veranderten
Beschaffenheit des Produktes fiihren.
Um \/erunrelnlgungen zu verhindern, durien die
nur unter Ar
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im

RapidVit Blast kan hulde sig indtil der
fremgar af og det LOT-
analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter faerdiggerelse
af procedure.

Brug af opbevaringsbeholder

Anvend en lovligt markedsfart opbevaringsbeholder,
der er |nd|ceret til brug i forbindelse med procedurer

Ha marika kanka or Vitri 3 Blast nossonssa necHo
3apexzaHe B KpUOYCTPONCTBOTO.

til 1 af humane , for at sikre
tilstreekkelige afkelings- og opvarmnlngshastlgheder.

Anvend et lukket opbevaringssystem for at fierne

1ang mit dem Gerat ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
(iblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die U: lische G

tratamiento de FIV o de preservacion de la fertilidad.

A continuacion se indica el procedimiento general para
usar RapidVit Blast.

Tenga en cuenta que la cronologia ha de ser exacta.
Vitrificacién

Ponga 0,5-1 ml de cada uno de los medios siguientes
en pocillos distintos de una placa de 4 pocillos y caliente
a37°C:

* Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

« Vitri 3 Blast

Todas las manipulaciones de los blastocistos se realizan
a 37 °C (sobre la platina calefactada).

Los blastocistos pueden ser colapsados antes del
procedimiento de deshidratacion utilizando una pipeta
de biopsia adecuada. La puncién del blastocisto debe
efectuarse en un lugar bien alejado de la masa celular
interna.

Transfiera los blastocistos desde el cultivo al medio Vitri
1 Blast y déjelos en la solucién durante un minimo de

5 minutos y un maximo de 20 minutos.

Traslade un nimero adecuado de blastocistos al medio
Vitri 2 Blast. Los blastocistos permanecen 2 minutos en
esta solucion. Los blastocistos tienden a flotar hacia la
superficie; en tal caso, recéjalos y vuélvalos a poner en
el fondo de la placa.

Prepare el dispositivo criogénico para su uso.

Hacia el final de los 2 minutos, forme una gota de

20 pl de Vitri 3 Blast sobre una superficie no toxica,
preferiblemente una placa de cultivo. Formar una gota
pequena de Vitri 3 Blast facilita la carga en el dispositivo
criogénico.

Nota: La gota de 20 pl solo puede usarse una vez.
Cuando queden 10 segundos, comience a recolectar
los Transfiera el isto dentro de un
volumen minimo de Vitri 2 Blast para evitar la dilucién
de lagota.

Transfiera los blastocistos a la gota de 20 pl de Vitri 3
Blast y déjelos en esta solucion 45 segundos. Mezcle

Test sur embryon de souris, 1 cellule [% de
blastocystes redéveloppés en 24 heures

apres le test] 270

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

Korduvkasutus voib mikre

pH testé

saastumist ja/v6i muuta toote omadusi.

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

Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/vi patsient asub.

Ei ole mdeldud sustimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijaatmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda
seadet miilia ainult vastava véljadppega arstil v6i tema
korraldusel (Rx only).

Osmolalité testée

legtavolabb kell elvégezni.

Helyezze 4t a tenyészetben lévo blasztocisztakat a
Vitri 1 Blast oldatba, majd hagyja éket legalabb 5, de
legfeljebb 20 percig az oldatban.

H 6 szamu at a Vitri 2 Blast
uldatba Ablasztucnsztakal 2 percig kell az oldatban
hagyni. Amennyiben a blasztocisztak a felszinen tsznak,
gylijtse 6ssze és helyezze Oket a csésze aljara.

Készitse el6 hasznalatra a mélyfagyaszté eszkézt.

A2. perc vége felé tegyen egy 20 pl-es Vitri 3 Blast
cseppet egy nem toxikus felliletre, lehetéleg egy
tenyészté edénybe. Az embridk fagyaszté eszkozre vald
helyezését megkonnyiti, ha kis térfogat Vitri 3 Blast
cseppet tesz ki.

pi terpés likucius i$
Laikymo jrenginio naudojimas

Naudokite teisétai parduodama laikymo jrenginj, skirtg
naudoti zmogaus blastocisty vitrifikavimo proceddroms,
kad uztikri ausinima ir atildyma.
Naudokite uzdarg laikymo sistema, kad iSvengtuméte
galimo méginiy uzkrétimo virusais ar kitokio jy uztersimo.
Atlikite tikrg vitri ir atsil

laikymo jrenginio naudo,rmo instrukcijy.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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

Toliau bendrosios ,RapidVit Blast"

Fontos. A 20 pl-es csepp csak egyszer
Armkor 10

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

Précautions

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

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

L'innocuité et I'efficacité de la vitrification n'ont pas été

fi: kayttoaine
Liuoksia
vitrifikaatioon.

olevien f

Vasta-aiheet
RapidVit™ Blast sisaltaa gentamysiinia. E\ saa kayttaa

évaluées sur les embryons humains qui n'ont
pas encore atteint le stade de blastocystes.

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez
pas RapidVit Blast s'il a un aspect trouble.

RapidVit Blast contient de I'albumine sérique humaine.
Attention : Tous les produits sanguins doivent étre

van hatra kezd]e Osszegyjteni
A alis térfogatu
V\in 2 Blast oldatba tegye, ezaltal elkeriilhet6 a csepp
felhigulasa.

Helyezze at a blasztocisztakat a 20 pl-es Vitri 3 Blast
cseppbe ma]d hagyja ket ebben az oldatban 45

. A pipetta segf
blasztocisztakat a Vitri 3 Blast oldatban. Am|k0r5 10
masodperc van hatra, gyljtse 6ssze a blasztocisztakat,
majd helyezze 6ket a fagyaszt6 eszkozre.

Fonlos Ablasztocisztaknak a cseppbe torténdé
ése és azok vitrifikalasa kozott
masodpercnek szabad eltelnie.

45

Azonnal végezze el a blasztocisztak vitrifikalasat
a fagyasztasra szolgal6 eszkozre vonatkozd
utasitasoknak megfeleléen.

Biztositsa a tarolast a laboratériumi gyakorlatnak
megfeleléen.
Termékjellemz6k

1 szt

naudojimo proceddiros.
Atkreipkite démesj, ar laiko skaiciavimas yra tikslus.
Vitrifikacija
]pllklte 0,5-1 ml kiekvienos i$ $iy terpiy j atskirus

élius 4 ulinéliy Steléje ir pasi ite iki 37 °C
temperatdros:
+,Vitri 1 Blast*
*,Vitri 2 Blast"
*,Vitri 3 Blast"
Visos proceduros su blastocistomis atliekamos esant
37 °C (ant sildyklés).
Prie$ dehi procedirg gali bati
sutraukiamos, naudojant tinkama biopsijos pipete.
Blastocistos punkcijg reikéty atlikti vietoje, labiausiai
nutolusioje nuo vidinés Igsteliy masés.

Perkelkite blastocistas i$ auginimo terpés j ,Vitri 1 Blast*
ir palikite tirpale bent 5 minutéms, taciau ne ilgiau nei
20 minugiy.

Perkelkite atitinkama blastocissty skaiciy j ,Vitri 2 Blast*.
i lieka Siame tirpale 2 min. Blastocistos bus

potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkki: o]
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA:LLA

RapidVit Blast -sarja sisaltda kolme liuosta
blastokystivaiheessa olevien humaanialkioiden
vitrifikaatiota varten. Liuokset on puskuroitu MOPS:Ila,
ja ne sisaltavat gentamysiinia antibakteerisena aineena
seka humaaniseerumin albumiinia.

Vitri 1™ Blast ei sisalla kryoprotektantteja.

Vitri 2™ Blast sisaltaa etyleeniglykolia ja propaanidiolia
kryoprotektantteja.

Vitri 3™ Blast sisaltaa etyleeniglykolia, propaanidiolia ja
ficoll-ainetta kkryoprotektantteja.

Ennen kayttoa liuokset on lammitettava +37 °C:n

lampétilaan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com
Sailytysohjeet ja stabiilius

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

RapldVlt Blast pysyy kayllokelpclsena pulloihin ja

comme { i Le
matériel d’origine dont ce produit est dérivé s’est avéré
négatif lors des tests d'anticorps au VIH, a 'HBc, au
VHC eta 'HTLV I/l et non réactif pour 'AgHBs, 'ARN
du VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode
de test connue ne peut garantir que les produits
dérivés du sang humain ne transmettront pas d'agents
infectieux.

La réutilisation peut entrainer une contamination

Egérembrio-teszt, egysejtes [a teszt utan 24
6ran beliil ujraexpandalt blasztocitak %-a]

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Ellendrzott pH-érték

=70
<05

linkusios iSplaukti j paviriy; jei taip jvyks, surinkite ir
perkelkite jas j indo dugna.

Paruoskite naudojimui kriojrenginj.
Likus 2 mmutéms uZladinkite 20 [ .,V\tn 3 Bast"“ laselj

Ellenérzét c

A LOT specifikus teszteredmények elerhemek a

or rer bocsatott

microbiologique et/ou un changement des
du produit.

Bizonylaton.

Ovinté

dacel

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

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

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant

en conformément aux pratiques cliniques standard pour

les déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de

ce dlspcsmf aux medeclns ou praticiens formés a son
ou sur d'une ordonnance (Rx only).

OT) hyy Yy
viimeiseen kayﬂopal

Liuospulloja ei saa s? avaamisen jilkeen.
Ylijaanyt liuos on havitettava kayton jalkeen.

Sailytys oljen kaytto

Kayta tarkoitukseen myytavaa ssailytysolkea, joka on
tarkoltenu humaamblastokystlen vlmflkaanuon nmavlen
ys- ja ld iksien

Kayta suljettua sailytysjarjestelmaa naytteiden virus- ja
muiden kontaminaatioiden ehkaisemiseksi.

Suorita vitrifikaatio ja slammitys kayttéohjeiden mukaan.
Kayttéohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhmé@na ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttamishoito.

Seuraavassa annetaan yleisohjeet RapidVit Blast
-liuosten kayttoon.

Huomaa, ettad ja aikoja on

hr: Indikacije za uporabu

Mediji za vitrifikaciju embrija u stadiju humane
blastociste.

Kontraindikacije

RapdelIW‘ Blast sadrzi gem.amlcm Nemojte koristiti na
koji su preosjetlj i na taj sastojak.

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA

RapidVit Blast sadrzi tri medija za vitrifikaciju embrija
u stadiju humane blastociste. Otopine se sastoje od
MOPS puferirane otopine koja sadrzi gentamicin kao
antibakterijski agens i humani serumski albumin.
Vitri 1™ Blast ne sadrZi krioprotektive.

Vitri 2™ Blast sadrZi etilen glikol i propandiol kao
krioprotektive.

Vitri 3™ Blast sadrZi etilen glikol, propandiol i fikol kao
kr X

tarkalleen ohjeiden mukaisesti.

Vitrifikaatio
Aseta 0,5-1 ml jokaisesta liuoksesta nelikuoppaisen
levyn eri kuoppiin ja lammitd 37 °C:n lampétilaan:

* Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Blastokystien manipulointi tehdaan aina 37 °C:n
lampétilassa (Iampélevylld).

i voldaan ennen

1 ontelo

los blastocistos en el interior del medio Vitri 3 Blast con
la pipeta. Cuando queden 5-10 segundos, recoja los
blastocistos y coléquelos en el dispositivo criogénico.
Nota: El tiempo total desde la transferencia de los
embriones a la gota hasta su vitrificacion no debe
superar los 45 segundos.

Vltrmque los blastocistos inmediatamente conforme a las

beschrénkt den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von
solchen beauftragte Personen oder in seine Nutzung
eingewiesene Fachleute (Rx only).

del itivo criogénico.

Siga con la conservacion conforme a la practica del
laboratorio.

tu\ee punktoida kohdasta, joka on kauimpana
sisdsolumassasta.

Siirra blastokystit viljelysta Vitri 1 Blast -liuokseen ja
jata ne siihen vahintaan 5 minuutiksi ja enintaan 20
minuutiksi.

Siirra sopiva maara blastokysteja Vitri 2 Blast -liuokseen.
Blastokystieja pidetaan tassa liuoksessa 2 minuuttia.
Usein ne nousevat liuoksen pintaan, ja jos nain kay,
poimi ne pipetilld ja aseta ne takaisin maljan pohjalle.
Valmista sailytysolki kayttoon.

Kun 2 minuuttia on kulunut lahes loppuun, aseta 20 pl:n

Za uporabu nakon zagrijavanja do + 37 °C.

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

Upute za €uvanje i stabilnost

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

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

Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Bacite suvi$ni medij nakon

A vitrifikacio és/vagy a blasztociszta
Osszezsugoritasanak hosszu tavi biztonsagossaga

az embridfagyasztast kovetéen sziletett gyermekek
korében még nem nyert megallapitast.

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

A vitrifikacio biztonsagossagat és hatékonysagat
teljesen még nem értékelték blasztociszta stadiumot el
nem éré human embridkban.

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne
hasznalja a RapidVit Blast oldatot, ha zavarosnak tiinik.
A RapidVit Blast human szérum albumint tartalmaz.
Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan

fert6zének tekintend6. Az alapanyag, amelybél a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV /Il antif

ant pavirsiaus, a auginimo
indelyje. UZla8inus maZg laelj ,Vitri 3 Blast" bus galima
lengviau uzdéti ant kriojrenginio.

Pastaba. 20 pl ladelj galima lasinti tik vieng kartg.

Likus 10 sekundziy, pradékite surinkti blastocistas.
Perkelkite blastocistas j minimaly ,Vitri 2 Blast* tarj, kad
laselis nebity praskiestas.

Perkelkite blastocistas j 20 pl laselj ,Vitri 3 Blast*

ir palikite Siame tirpale 45 sek. Pipete sumaisykite
blastocistas su ,Vitri 3 Blast". Likus 5-10 sekundziy
surinkite blastocistas j minimaly tarj ir uzdékite jas ant
kriojrenginio.

Pastaba. Bendras laikas nuo blastocisty perkélimo

i laselj iki blastocisty vitrifikavimo neturi virSyti 45
sekundziy.

Nedelsiant vitrifikuokite blastocistas, laikydamiesi
kriojrenginio instrukcijy.

Toliau laikykite pagal standartine laboratorijos praktikg.
Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [pakartotinai

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

Atermék Ujboli hasznalata mikrobioldgiai befertézédést
és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat
okozhatja.

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

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

Tilos injekcidban adni.
Az eljaras utdna orvosi k

isplesty dalis procentais praéjus 24
valandoms po tyrimo atlikimo] 270
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml] <0,5

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

ligalaikio vitrifikavimo ir (arba) blastocisty nusilpimo
saugumas vaikams, gimusiems taikant §j embriony
kriokonservavimo procedaros metodg, néra nustatytas.
IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio

reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

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

saugumas ir Zmogaus
embrionams, dar i blastocisty vy
stadijos, néra pakankamai jvertintas.

Jei buteliukas gaminj i$
,RapidVit Blast", jei jis drumstas.

RapidVit Blast sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.
visi kraujo i turi bati laikomi galimai

it: 1struzioni per 'uso

Terreno per la vitrificazione di embrioni umani in fase
blastocisti.

Controi ioni

Uporaba uredaja za pohranu

Upotrijebite uredaj za pohranu koji je odobren na

trzistu za uporabu u postupcima vitrifikacije humanih
blastocista kako bi se osigurale dostatne brzine hladenja
i zagrijavanja.

Upotrijebite zatvoreni sustav za sprjeavanje
potencijalnog rizika od virusne ili drugih vrsta
kontaminacije uzoraka.

Provedite aktualnu vitri iju i jje u skladu s
Uputama za uporabu uredaja za pohranu.

RapidVit™ B\asl connene gentamicina. Non utilizzare in
pazienti con i ia nota al

Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)
RapidVit Blast contiene tre terreni per la vitrificazione di
embrioni umani allo stadio di blastocisti. | terreni sono
costituiti da un terreno con tampone MOPS contenente
gentamicina come agente antibatterico e albumina del
siero umana.

Vitri 1™ Blast non contiene crioprotettori.

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

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

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologigkai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybeés.

Kad i$vengtuméte tarsos, ,Vitrolife“ primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

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



Neskirta injekcijoms.

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

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

IV: Lietosanas instrukcija
Skidums cilvéka blastocistas stadijas embriju
vitrifikacijai.
Kontrindikacijas
RapidVit™ Blast $kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
sastavdalu.
Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA
+RapidVit Blast" $kidums satur tris $kidumus cilvéka
i stadijas embriju vitrifikacijai. Skidumi sastav

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

Vitri 1™ Blast nesatur krioprotektantus.

Vitri 2™ Blast satur etilénglikolu un propanediolu ka
krioprotektantus.

Vitri 3™ Blast satur etilenglikolu, propanediolu un fikolu
ka krioprotektantus.

+37°C ara.

for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-
reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan gi forsikring
om at produkter som stammer fra humant blod, ikke vil
overfgre smittebzerere.

Gjenbruk kan fore til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der
pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

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

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

NI Indicatie voor gebruik
Media voor de vitrificatie van menselijke blastocysten.
Contra-indicaties

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

Lietosanai pec

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

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

beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem
un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas.

Péc pi izmetiet
$kidumu.
Uzglabas ierices lietoSana

Izmantojiet likumigi tirdznieciba pieejamu uzglabasanas
ierici, kas izmantojama cilvéka blastocistas stadijas
embriju vitrifikacijas procedara, lai nodrosinatu

ieti @Sanu un uzsildis

Izmantojiet slégtu uzglabasanas ierici, lai novérstu
virusu vai citu piesarnotajvielu iek|iSanas parauga risku.
Faktisko vitrifikaciju un sildi$anu veiciet saskana ar

L as ierices Lietos adijumie

Noradijumi lieto$anai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apaug|osana
(IVF) vai auglibas saglabasana.

Prod hrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

P sie pipeta, wy ) w podfozu
Vitri 3 Blast. Zbierz blastocysty na 5 do 10 sekund przed
koricem 45-sekundowego okresu, po czym umiesc je

w nosniku kriogenicznym.

UWAGA: Laczny czas uptywajacy migdzy
przeniesieniem blastocyst do kropli i ich witryfikacjg nie
moze przekroczy¢ 45 sekund.

Niezwlocznie dokonaj witryfikacji blastocyst, postepujac
W spos6b zgodny z trescig instrukcji dotyczacych
uzytkowania nosnika kriogenicznego.

Kontynuuj przechowywanie w sposéb zgodny z przyjeta
praktyka laboratoryjna.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomorkowego)
[% ponownego rozprezenia blastocysty po
uplywie 24 godzin od testu]

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]

Zbadano pod katem pH

270
<05

Indicatii de utilizare

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

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

Tn continuare este prezentata procedura generala pentru
utilizarea RapidVit Blast.

Nu uitati c& sincronizarea trebuie sa fie exacta.
Vitrificare

Introduceti 0,5-1 ml din fiecare dintre urméatoarele
medii in compartimente separate pe o placa cu 4
compartimente si incalziti-le la 37 °C:

« Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Orice actiune de manipulare a blastocistilor se realizeaza
la 37 °C (pe platforma incalzita).

Blastocistii pot fi punctionati inaintea procedurii de

Zbadano pod katem osmolalnosci

e cu ajutorul unei pipete de biopsie adecvate.
Punctia li trebuie ef a in locul cel mai

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére jest dotaczane do kazdej
dostawy.
Srodki ostroznosci
Diugookresowe bezpieczeristwo witryfikacji oraz

ia do igcia sig
w odniesieniu do dzieci rodzonych w nastepstwie
zastosowania tych metod kriokonserwacji zarodkéw nie
zostalo okreslone.

RapidVit Blast bevat drie media voor de vitrificatie van
menselijk blastocyst embryo’s. De media bestaan uit een
MOPS gebufferd medium met menselijk serum albumine
en bevat gentamicine als antibacterieel middel.

Vitri 1™ Blast bevat geen cryoprotectanten.

Vitri 2™ Blast bevat ethyleenglycol en propanediol als
cryoprotectanten.

Vitri 3™ Blast bevat ethyleenglycol, propanediol en ficoll
als cryoprotectanten.

Voor gebruik na ontdooien tot +37°C.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

RapidVit Blast is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op
elke fles en op het LOT-specifieke analyse certificaat
(CoA).

Geopende flessen kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.

Gebruik van de houder

Gebruik een wettelijk op de markt gebracht
invriesmateriaal dat geschikt is voor de vitrif

toksycznego wptywu srodkéw do
zapltodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy
do IVF produkgji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ witryfikacji nie zostaty
w petni okre$lone w odniesieniu do ludzkich zarodkéw,
ktore nie osiggnely jeszcze stadium blastocysty.

W razie naruszenia butelki zaniechac uzycia produktu
iusungé go. Podiozy wchodzacych w sktad zestawu
RapidVit Blast nie nalezy stosowac¢, jezeli zmetniaty.
RapidVit Blast zawiera ludzka surowiczg albumine.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodiowy, z ktorego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
I1; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
beda przenosity czynnikéw zakaznych.
Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie

ikrobi e illub zmiany wlasciwosci produktu.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife

van menselijke blastocysten, zodat gepaste koel- en

Talak ir noradita RapidVit Blast $kiduma i
vispariga procedara.

Nemiet véra, ka laika intervali ir jaievéro precizi.
Vitrifikacija

er relheden gegarandeerd zijn.
Gebruik een gesloten houder om het mogelijke risico op
virale of overige besmetting van embryo’s te voorkomen.
Voer het vitrificatie- en ontdooiproces uit conform de
b jjzing voor het invri i

lepiliniet 0,5-1 ml katra talak minéta skiduma
4 iedobju plates iedobés un uzsildiet Iidz 37 °C
temperaturai.
« Vitri 1 Blast
« Vitri 2 Blast
« Vitri 3 Blast

Visas manipulacijas ar blastocistam tiek veiktas 37 °C
temperatara (sildidanas rezima).

Pirms dehidrésanas blastocistas var caurdurt, izmantojot
atbilstosu biopsijas pipeti. Blastocistas caurdur$ana ir
javeic attalak no iek3&jas $tnu masas.

Parnesiet blastocistas no kultivésanas skiduma Vitri 1
Blast 8kiduma un paturiet blastocistas $kiduma vismaz
5 min, bet ne ilgak par 20 min.

Parnesiet atbilstoSu blastocistu skaitu uz Vitri 2

Blast Skidumu. Blastocistas paliek $aja $kiduma uz

2 minatém. Blastocistam ir tendence uzpeldét. Ja

ta notiek, savaciet tas un novietojiet atpakal plates
pamatné.

Sagatavojiet lietosanai krioierici.

Kad tuvojas 2 minasu perioda beigas, uzpiliniet 20 pl
Vitri 3 Blast $kiduma uz netoksiskas virsmas, vélams —
kultivé$anas platé. Ar nelielu Vitri 3 Blast $kiduma
daudzumu tiek atvieglota ievietodana krioiericé.

Piezime. 20 i pilienu drikst izmantot tikai vienu reizi.

Kad atlikusas 10 saciet savakt
Parnesiet blastocistu minimala Vitri 2 Blast Skiduma
apjoma, lai nenotiktu piliena at8kaidisana.

Kkund

Parnesiet blastocistas uz 20 pl Vitri 3 Blast $kiduma
pilienu un paturiet tas $aja Skiduma 45 sekundes.
Samaisiet blastocistas Vitri 3 Blast $kiduma, izmantojot
pipeti. Kad atlikusas 5-10 sekundes, savaciet
blastocistas un ievietojiet tas krioiericé.

Piezime. Kopéjais laiks no blastocistu parneses uz
$kiduma pilienu I1dz to vitrifikacijai nedrikst parsniegt
45 sekundes.

) Sioties veici
krioierices nora

ju saskana ar

Glabajiet saskana ar laboratorijas praksi.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $tna [% atkartoti

izpletusies blastocista 24 stundu laika péc testa] 270

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]

<0,5

pH pa i

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patié p betreft 1 Uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

Hieronder volgt de algemene werkwijze voor het gebruik
van RapidVit Blast.

Merk op dat de tijden strikt moeten toegepast worden.
Vitrificatie

Plaats 0,5-1 ml van elk van de volgende media in de
verschillende wells van een 4-well plaat en equilibreer
bij 37°C:

« Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

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

De blastocysten kunnen voor de dehydratatiefase

met behulp van een geschikte biopsiepipet aangeprikt
worden (gecollabeerd). De punctie van de blastocyst
dient te gebeuren op een plaats die het verst verwijderd
is van de kiemknop (inner cell mass).

Breng de 1 0ver van het

naar de Vitri 1 Blast en laat de blastocysten minstens 5
minuten maar maximaal 20 minuten incuberen.

Breng een gepast aantal blastocysten over naar Vitri 2
Blast. De blastocysten blijven in deze oplossing voor 2
minuten. De blastocysten hebben de neiging om naar
het opperviak te drijven; indien dit zo is, dient u ze te
verzamelen en ze terug naar de bodem van de well

te brengen.

Bereid de houders voor.

Tegen het einde van de 2 minuten maakt u een 20 pl
druppel van Vitri 3 Blast op een niet-toxisch opperviak, bij
voorkeur een kweekschaal. Wanneer een kleine druppel
Vitri 3 Blast gemaakt wordt, is het eenvoudiger om de
embryo's over te brengen naar het invriesmateriaal.

N.B. De 20 pl druppel kan slechts eenmalig gebruikt
worden.

zaleca butelek i stosowanie
podiozy wylgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.
O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
panistwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.
Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac produkt, postepujac
w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
i i odpadéw medycznych.

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

pt: Indicagdes para utilizagdo

Mesio para vitrificagdo de embrides humanos na fase
de blastocistos.

Contraindicacdes

RapidVit™ Blast contém gentamicina. N&o utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a
este componente.

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

RapidVit Blast contém trés meios para vitrificagéo de
embrides humanos na fase de blastocistos. Os meios
consistem num meio tamponado MOPS que contém
gentamicina como agente antibacteriano e albumina de
soro humano.

Vitri 1™ Blast ndo contém crio protetores.

Vitri 2™ Blast contém etilenoglicol e propanodiol como

crio protetores.

Vitri 3™ Blast contém etilenoglicol, propanodiol e ficoll

ccomo crio protetores.

Para utilizagdo apés aquecimento a +37 °C.

O resumo da seguranca e do desempenho clinico pode

ser encontrado em www. vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e

estabilidade

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

RapidVit Blast mantém-se estavel até a data de validade

indicada nos rétulos do frasco e no Certificado de

Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios nao devem ser guardados

apos a abertura. Rej 0s meios em excesso, apos
do do pl

Wanneer 10 seconden resteren, begint u de ]
te verzamelen. Breng de blastocyst over een in minimaal
volume van Vitri 2 Blast om verdunning van de druppel
te voorkomen.

Osmolalitate parbaudita

Breng de 10over in de 20 ul druppel Vitri
3 Blast en incubeer voor 45 seconden. Beweeg de

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

Piesardzibas pasakumi

Nav noteikta vitrifikacijas un/vai blastocistas parplisanas
drosiba ilgtermina bérniem, kuri dzimusi ar embriju
kriokonservésanas proceddras palidzibu.

R s citates un .

risks maksligas apauglo$anas skidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF 8kidumam, nav
noteikts un nav zinams.

Vitrifikacijas drosiba un efektivitate nav pilniba
novértétas cilvéka embrijiem, kuriem vél nav sasniegta
blastocistas attistibas stadija.

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
RapidVit Blast $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

RapidVit Blast $kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iespéjamiem infekcijas avotiem. Primarais materials,
no kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un
bija negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un
HTLV I/l un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA un sifilisu. Nav zinamas testa metodes, kas varétu
apstiprinat, ka preparati, kas iegti no cilvéka asinim,
neparnesis infekciozus materialus.

Atkartota lietoSana var izraisit mikrobiologisku
piesarpojumu un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar ierici, jazino razota, un tas dalit

1in de Vitri 3 Blast druppel met de pipet.
Wanneer 5-10 seconden resteren, verzamelt u de
blastocysten en plaats deze op het invriesmateriaal.
N.B. De totale tijd van het overbrengen van de
blastocysten in de druppel tot vitrificatie, mag niet meer
dan 45 seconden bedragen.

Vitrificeer de blastocysten onmiddellijk conform de
instructies van het invriesmateriaal.

Ga verder met de bewaring conform de laboratorium
praktijk.

Specificaties
Aseptische filtratie

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

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

=70
<05

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

Voorzorgsmaatregelen
De veiligheid op lange termijn van vitrificatie en/of

blastocystcollaps bij kinderen die na deze methode met
embryo cryopreservatie worden geboren, is onbekend.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de
IVF-media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en
zijn onzeker.

kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts.

Nav paredzéts

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstosi
normativajos aktos noteiktajam bistamo atkritumu
utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
3o ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma (Rx only).

Nb: indikasjon for bruk

Medium for vitrifisering av humane embryo pa
blastocyststadiet.

Kontradiksjoner

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

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

RapidVit Blast inneholder tre medier for vitrifisering av
humane embryo pa blastocyststadiet. Mediet bestar
av en MOPS-bufret lasning med gentamicin som et
antibakterielt middel og humant serumalbumin.

Vitri 1™ Blast inneholder ikke frysebeskyttere.

Vitri 2™ Blast inneholder etylenglykol og propanediol
som frysebeskyttere.

Vitri 3™ Blast inneholder etylenglykol, propanediol og
Ficoll som frysebeskyttere.

For bruk etter oppvarming til +37 °C.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www. vitrolife.com

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

RapidVit Blast er stabilt inntil utlepsdatoen angitt
pa flaskeetikettene og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosessen er fullfort.

Bruk av oppbevaringsenhet
Bruk en lovlig markedsfert oppbevaringsenhet
for bruk i vitrifiseringsprosedyrer for humane

, for & sikre til ige avkjoli
oppvarmingshastigheter.

-0g

Bruk et lukket oppbevaringssystem for & unnga

De id en it van vitrificatie bij
embryo's die het blastocyst stadium nog niet bereikt
hebben, werd nog niet volledig geévalueerd.
Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik RapidVit Blast niet als het er troebel uitziet.
RapidVit Blast bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
j worden. Het br i
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc, HCV,
en HTLV I/ll en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV
RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen testmethoden
bekend die een garantie kunnen bieden dat de producten
afgeleid van menselijk bloed geen ijk materiaal

Utilizacao do dispositivo de
armazenamento

Utilize um dispositivo de armazenamento comercializado
legalmente indicado para utilizagdo nos procedimentos
de vitrificagao de blastocistos humanos, de forma

a assegurar taxas de arrefecimento e aquecimento
recomendadas.

Utilize um sistema de armazenamento fechado, de modo
a evitar o potencial risco de contaminagao viral (ou de
outro tipo) das amostras.

Realize a vitrificagéo e o aquecimento de acordo

com as Instrugées de utilizagdo para o dispositivo de
armazenamento.

Instrugdes de utilizagdo

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

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

Procedimento de utilizagdo para RapidVit Blast.

De salientar que a sincronizagao tem de ser precisa.
Vitrificagao

Coloque 0,5-1 ml de cada um dos seguintes meios em

pogos separados de uma placa com 4 pogos e aquega
a37°C:

« Vitri 1 Blast
* Vitri 2 Blast
« Vitri 3 Blast

Todas as manipulagdes de s@o a

indepartat de masa celulara interna.

rati blastocistii din cultura in Vitri 1 Blast si
in solutie timp de cel putin 5 minute, insa maxim
20 de minute.

Mutati un numar potrivit de blastocisti in Vitri 2 Blast.
Blastocistii raman in aceasta solutie timp de 2 minute.
Blastocistii vor avea tendinta de a pluti la suprafata;

n acest caz, adunati-i si repozitionati-i pe fundul
recipientului.

Pregatiti dispozitivul de criogenare pentru utilizare.
Spre sfarsitul celor 2 minute, formati o picatura de 20

I de Vitri 3 Blast pe o suprafata din material non-toxic,
de preferat o placa cu mediu de cultura. Formarea unei
picaturi mici de Vitri 3 Blast permite o incarcare usoara
pe dispozitivul de criogenare.

NB. Picatura de 20 pl poate fi utilizata o singura data.
Cand mai raman 10 secunde, incepeti sa adunati
blastocistii. Transferati blastocistul intr-un volum minim
de Vitri 2 Blast pentru a evita diluarea picaturii.
Transferati blastocistii in picétura de 20 pl de Vitri 3
Blast si lasati-i in aceasta solutie timp de 45 de secunde.
Amestecati blastocistii din Vitri 3 Blast cu pipeta. Cand
mai raman 5-10 secunde, adunati blastocistii si asezati-i
pe dispozitivul de criogenare.

NB. Timpul total de la transferarea blastocistilor in
picatura pana la vitrificarea blastocistilor nu trebuie s&
depaseasca 45 de secunde.

Vitrificati imediat blastocistii conform instructiunii pentru
dispozitivul de criogenare.

Continuati stocarea conform practicii de laborator.
Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% blastocist reexpandat la 24 de ore dupa test]

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

270
<05

Testat pentru osmolalitate

Za uporabo po segretju na temperaturo +37 °C.
Povzetek varnosti in klini¢nega delovanja lahko najdete
na naslovu www. vitrolife.com

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

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

Steklenick z mediji po odprtju ne smete shral Po
ji zavrzite p medijev.

Uporaba pripomocka za shranjevanje
Uporabite pripomocek za shranjevanje, ki je trzen
skladno z veljavnimi predpisi in indiciran za postopke
vitrifikacije loveskih blastocist, da boste zagotovili
zadostne hitrosti hlajenja in segrevanja.

Uporabite zaprt sistem za shranjevanje, da preprecite
morebitno tveganje za virusno ali drugo kontaminacijo
vzorcev.

Vitrifikacijo in segrevanje opravite skladno z navodili za
uporabo pripomocka za shranjevanje.
Navodila za uporabo

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

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali
populacija v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali
ohranja plodnost.

V nadaljevaniju je opisan splo$en postopek za uporabo
izdelka RapidVit Blast.

Ne pozabite, da se je treba navedenih ¢asov dosledno
drzati.

Vitrifikacija

V posodico s 4 vdolbinami vnesite 0,5-1 ml naslednjih
medijev (vsakega v svojo vdolbino) in jih segrejte na
37°C:

* Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Vse manipulacije blastocist je treba izvesti pri
temperaturi 37 °C (na grelni mizici).

Blastociste lahko pred postopkom dete

Kontrendikasyonlar

RapidVit™ Blast gentamisin igerir. Bilesene kars bilinen
asir iyeti rjisi bulunan t

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR

RapidVit Blast blaktokist evresindeki insan
embriyolarinin vitrifikasyonu igin i medyum igerir.
Medyum insan serum albiimini ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin igeren MOPS tamponlu medyumdan
olusur.

Vitri 1™ Blast kriyoprotektan icermez.

Vitri 2™ Blast kriyoprotektan olarak etilen glikol ve
propanediol igerir.

Vitri 3™ Blast kriyoprotektan olarak etilen glikol,
propanediol ve fikol igerir.

+37 °C'ye isitildiktan sonraki kullanim igindir.
Givenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite

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

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

Medyum siseleri sonra

Prosediirii tamamladiktan sonra fazla medyumu atin.

Saklama cihazinin kullanimi

Yeterli sogutma ve 1sitma oranlarini saglamak igin insan

ist vitrifil prosedrlerinde uzere
gelistiriimis yasal olarak satilan saklama cihazlarini
kullanin.

Orneklerin viral veya diger kontaminasyonlarinin
potansiyel riskini 6nlemek icin kapali saklama sistemi
kullanin.

Vitrifikasyon ve ¢ézdiirme islemlerini saklama cihazinin
Kullanim Talimatlarina gére uygulayin.

Kullanim yonergeleri

Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

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

z ustrezno pipeto za biopsijo. Punkcijo blastociste je
treba izvesti na mestu, ki je kar najdlje stran od notranje
celigne mase.

Blastociste prenesite iz goji$¢a v medij Vitri 1 Blast in jih
pustite v raztopini vsaj 5 minut, a ne ve¢ kot 20 minut.

Prestavite ustrezno Stevilo blastocist v medij
Blast. Blastociste naj ostanejo v tej raztopini 2 minuti.
Blastociste so nagnjene k temu, da splavajo na povrsino.
Ce se to dogaja, jih prestrezite in ponovno pomaknite

na dno posodice.

Pripravite kriogenski vsebnik za uporabo.

Malo pred iztekom 2 minut pripravite 20 pl kapljico
medija Vitri 3 Blast na netoksiéni povrsini, najbolje posodi
za gojenje. Priprava majhne kapljice Vitri 3 Blast pomaga
pri lazji vstavitvi v kriogenski vsebnik.

Opomba: 20-pl kapljico smete uporabiti le enkrat.

Ko ostane samo $e 10 sekund, za¢nite zbi
i i ite v najmanjsi mozni

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile
pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Siguranta pe termen lung a vitrificarii si/sau a
strapungerii blastocistului la copiii nascuti in urma
acestei metode de conservare criogenica a embrionului
nu a fost stabilita.

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

Siguranta si eficienta vitrificarii nu au fost pe deplin
evaluate la embrionii umani care nu au ajuns inca in faza
de dezvoltare ca blastocist.

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati RapidVit Blast daca este
tulbure.

RapidVit Blast contine albumina sericd umana.

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

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica
si/sau la modificarea proprietatilor produsului.

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

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

Nu se injecteaza.

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

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

SK: Indikacie na pouzitie

Média na vitrifikaciu ludskych embryi v Stadiu
blastocysty.

Kontraindikacie

RapidVit™ Blast obsahuje gentamycin.NepouZivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na tento
komponent.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom)

RapidVit Blast obsahuije tri média na vitrifikaciu ludskych
embryi v Stadiu blastocysty. Média pozostavaji z média
pufrovaného MOPS, ktoré obsahuje in ako

p
prostornini medija Vitri 2 Blast, da ne pride do
razredcenja kapljice.

Prenesite blastociste v 20 pl kapljico medija Vitri 3 Blast
in jih 45 sekund pustite v njem. S pipeto pomesajte
blastociste v mediju Vitri 3 Blast. Ko ostane $e 5-10
sekund, zberite blastociste in jih vstavite v kriogenski
vsebnik.

Opomba: Celoten ¢as od prenosa blastocist v kapljico do
vitrifikacije ne sme preseci 45 sekund.

Nemudoma vitrificirajte blastociste skladno z navodili za
kriogenski vsebnik.

Nadaljujte s shranjevanjem skladno s standardno
laboratorijsko prakso.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem

[% ponovno razsirjenih blastocist 24 ur

po preizkusu]

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

270
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g¢aginda olan dur.

Asagidaki, RapidVit Blast'l kullanmak igin genel
prosedurdur.

Zamanlamanin dogru olmasi gerektigini unutmayin.
Vitrifikasyon

4-kuyucuklu tabagin her bir kuyucuguna asagidaki
medyumlardan 0,5- 1 ml yerlestirin ve 37°C'ye 1sitin:
« Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

Blaktokistlerin tim manipiilasyonlar 37°C 'de (isitic
tablada) gergeklestirilmelidir.

Blastokistler, dehidrasyon prosediiriinden énce uygun
bir biyopsi pipeti kullanarak kolaps edilebilir. Blastokist
ponksiyonu, i¢ hiicre kiitlesinden olabildigince uzak bir
yerde yapiimalidir.

Blaktokistleri, kiiltiirden Vitri 1 Blast'a transfer edin ve
blaktokistlerin ¢ozeltide minimum 5 maksimum 20 dakika
kalmasina izin verin.

Uygun sayidaki blaktokisti Vitri 2 Blast'a transfer edin.
Blaktokistler bu gézeltide 2 dakika kadar kalirlar.
Blaktokistler yiizeye ¢ikmaya egilimlilerdir ki boyle bir
sey olursa blaktokistleri toplayin ve tekrar kabin tabanina
yerlestirin.

Kriyo cihazi kullanim igin hazirlayin.

2 dakikanin bitimine dogru toksik olmayan bir yiizeyde
(tercihen kiiltiir kabr) 20 pl Vitri 3 Blast damlacigi yapin.
Vitri 3 Blast'in kiiglik damlacigini yapmak kriyo cihaza
kolay yiiklemeye olanak saglar.

NB. 20 pl damlacik sadece bir kere kullanilabilir.

10 saniye kala blaktokistleri toplamaya baslayin.
Damlacigin diliie olmasindan kaginmak igin blaktokistleri
minimal hacimde Vitri 2 Blast icinde transfer edin.
Blaktokistleri 20 pl Vitri 3 Blast damlacigina transfer
ediniz ve bu gozeltide 45 saniye kalmalarina izin verin.
Blaktokistleri Vitri 3 Blast iginde pipetle karistirin. 5-10
saniye kaldiginda blaktokistleri toplayin ve kriyo cihaza
yerlestirin.

NB. istlerin transferinden

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

vitrifikasyonuna kadar gegen toplam siire 45 saniyeyi
asmamalidir.

Blaktokistleri derhal kriyo cihaz talimatlarina gére
vitrifiye edin.

- R 5 Laboratuvar uygt Ina gére devam
D varnost in/ali sesedanja edin.
za otroke, rojene z uporabo te metode krioprezervacije N .
zarodkov, ni bila ugotovijena. Ozellikler
Tveganije za Skodljive u¢inke na sposobnost Aseptik olarak filtrelenmistir
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji za Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte
zunajtelesno oploditev, vkljuno z mediji za © " . i ) %sil 270
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo in g gelisen in%si] 2
ni znano. Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <05

Varnost in u€inkovitost vitrifikacije $e ni v celoti ocenjena
pri ¢loveskih zarodkih, ki se $e niso razvili do stopnje
blastociste.

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

Izdelek RapidVit Blast vsebuje cloveski serumski
albumin.

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

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s

i ¢! je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

antibakterialne ¢inidlo a ludsky sérovy albumin.
Vitri 1™ Blast neobsahuje Ziadne kryoprotektiva.

Vitri 2™ Blast obsahuje kryoprotektiva etylénglykol a
propandiol.

Vitri 3™ Blast obsahuje kryoprotektiva etylénglykol,
propandiol a ficoll.

Pouziva sa po zohriati na +37 °C.
Sthrn & 1 informécii a i i o klinickej

organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

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

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega

pH testi yapilmistir
Osmolalite testi yapilmistir

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

Onlemler

Vitrifikasyon ve/veya blaktokist kolapsin ve bu embriyo
kriyoprezervasyon proseddirii metodu ile dogan
gocuklarin uzun soluklu giivenligi heniiz belirlenmemistir.
Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF
medyumlarinin, Greme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.

Vitrifikasyonun giivenligi ve etkinligi gelisimin blaktokist
evresine henliz ulasamamis insan embriyolarinda tam
anlamiyla degerlendirilmemistil

Sise bitiinligi bozulmussa iriinG atin. RapidVit Blast
bulanik goriiniiyorsa kullanmayin.

RapidVit Blast insan serum albumini igerir.

Dikkat: Tim kan Griinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele yapilmalidir. Bu riiniin tretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan
turetilen driinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

YYeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
uriinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini

izdelka izkljuéno in

im za njegovo uporabo, oziroma na njihovo

ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

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

RapidVit Blast je stabilny do datumu pouZitefnosti
uvedeného na stitkoch flias a v certifikate o analyze
prisludnej Sarze.

Frase s médiami by sa po otvoreni nemali skladovat'.

37 °C (na placa aquecida).

Os blastocistos podem ser colapsados antes do
procedimento de desidratagao utilizando uma pipeta
de biopsia apropriada. A perfuragao dos blastocistos
deve ser efetuada no local mais afastado da massa
interna celular.

Transfira os blastocistos da cultura para Vitri 1 Blast e
deixe-os imersos na solugdo durante, pelo menos, 5
minutos e, no méaximo, 20 min.

Mude um numero apropriado de blastocistos para Vitri
2 Blast. Os blastocistos ficam nesta solugéo durante 2
min. Os blastocistos tendem a flutuar para a superficie.
Nesse caso, recolha-os e substitua-os no fundo da
placa.

Prepare o crio dispositivo para utilizagdo.

Depois de decorridos 2 minutos, cologue uma gota
de 20 pl de Vitri 3 Blast numa superficie ndo toxica,

overdragen.

Hergebruik zou kunnen resulteren in microbiologische
contaminatie en/of wijzigingen in de eigenschappen
van het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
te gebruiken onder steriele condities om contaminatie
te vermijden.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

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

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoza do witryfikacji ludzkich zarodkoéw w stadium
blastocysty

Przeciwwskazania

prefer uma placa de cultura. Uma pequena
gota de Vitri 3 Blast permite o facil carregamento na
palheta de vitrificagao.
NB. A gota de 20 pl apenas pode ser utilizada uma vez.
Quando faltarem 10 seg, comece a recolha de

i Transfira os i num volume
minimo de Vitri 2 Blast, para evitar a diluicdo da goticula.

Transfira os blastocistos para uma gota de 20 pl de Vitri
3 Blast e deixe-0s nesta solugdo durante 45 seg. Misture
os blastocistos em Vitri 3 Blast com a pipeta. Quando
faltarem 5-10 seg, recolha os blastocistos e coloque-os
na palheta de vitrificagao/dispositivo de vitrificagao.

NB. A duragao total para transferéncia dos blastocistos
para a gota até os blastocistos estarem vitrificados nado
pode exceder 45 seg.

Vitrifique imediatamente os blastocistos, de acordo com
as instrugdes do crio-dispositivo.

Prossiga o armazenamento de acordo com a pratica
laboratorial estabelecida.

Especificagoes

Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula
[% blastocisto expandido em 24 horas] 270

<05

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

RapidVit™ Blast zawiera gentamycyne. Nie
pacjentek, u ktorych stwi 1a zostata r

pH testado

badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

W sktad zestawu RapidVit Blast wchodza trzy podioza

Osmolaridade testada

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

do witryfikacji ludzkich w stadium

Sa buforowane zwigzkiem MOPS. Zawierajg ludzkg
albumine osocza oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Vitri 1™ Blast nie zawiera krioprotektantéw.

potensiell risiko for virus eller annen Kriopr i w Vitri 2™ Blast sg glikol etylenowy
av prover. i propanodiol.
Utfer den faktiske vitrifi 10g 0 i Kriopr i w Vitri 3™ Blast sg glikol etylenowy,

henhold til bruksanvisningen for oppbevaringsenheten.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Det falgende er vanlig prosedyre for bruk av RapidVit
Blast.

Det er av sterste viktighet at timingen er ngyaktig.
Vitrifisering

Plasser 0,5-1 ml av hvert av de felgende mediene i hver
sine brgnner i en 4-branns skal, og varm opp til +37 °C:
« Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

« Vitri 3 Blast

Alle manipuleringer av blastocystene skjer ved +37 °C
(pa varmeplaten).

Blastocystene kan kollapses far dehydreringsprosedyren
ved hjelp av en egnet biopsi pipette. Punksjon av
blastocyst ber gjeres lengst vekke fra den indre
cellemassen.

Overfor blastocystene fra dyrkningsskalen il Vitri 1 Blast,
og la blastocystene ligge i lasningen i minst 5 minutter,
men ikke i mer enn 20 minutter.

Flytt et egnet antall blastocyster til Vitri 2 Blast. La
blastocystene ligge i denne Igsningen i to minutter. Det
hender at blastocystene stiger opp til overflaten, og hvis
det skjer, samler du dem opp og legger dem pa bunnen
av skalen.

Klargjer fryseenheten til bruk.

Nar det naermer seg to minutter, lages en 20 pl-drape
Vitri 3 Blast pa en ikke-toksisk overflate, fortrinnsvis en
dyrkningsskal. Ved & bruke en liten drape Vitri 3 Blast blir
det lettere & overfore til fryseenheten.

NB! 20 pl-drépen kan kun brukes én gang.

Nar det gjenstar ti sekunder, begynner du & samle opp
blastocystene. Overfar blastocysten i minst mulig volum
av Vitri 2 Blast for & unnga at drapen fortynnes.

Overfer blastocystene til 20 pl-drapen av Vitri 3 Blast,
og la dem ligge i denne lgsningen i 45 sekunder. Bland
blastocystene i Vitri 3 Blast med pipetten. Nar det
gjenstar 5-10 sekunder, samles blastocystene opp og
legges i fryseenheten.

NB! Den totale tiden det tar fra & overfare blastocystene
til drapen og til blastocystene er vitrifisert, ma ikke
overstige 45 sekunder.

Vitrifiser blastocystene umiddelbart i samsvar med
instruksjonene for fryseenheten.

Fortsett oppbevaringen i henhold til laboratoriets rutiner.

Spesifikasjoner

propanodiol i Ficoll.

Stosowac po ogrzaniu do temperatury +37°C.
Podst . . . . i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Przech
do +8°C.
Podtoza wchodzace w sktad zestawu RapidVit Blast
zachowuija trwatos¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach butelek oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

ywaé w $ci, w e od +2

Nie p! y
Po iu p

¢ butelek z zem po
'y usunaé

podtoze.

Uzytkowanie urzadzenia
przechowalniczego

W celu uzyskiwania odpowiedniego tempa schtadzania
i ogrzewania nalezy uzywa¢ dopuszczonych do obrotu
urzadzen przeznaczonych do stosowania w ramach
procedur witryfikacji ludzkich blastocyst.
Aby w: ¢ ewentualne ni

1stwo

L ¢

Aseguranca a longo prazo da vitrificagao e/ou colapso
de blastocistos em criangas que nasgam de acordo com
este método de crio preservagao de embrides ainda nao
foi estabelecida.

Orrisco de ede

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

A seguranca e eficacia da vitrificagdo nao foi

Po i zakroku preby médium zlikvidujt
Pouzitie uskladiiovacieho zariad

Na zaistenie dostatoénej rychlosti ochladzovania a
ohrevu pouzivaijte oficialne dodavané uskladiovacie
zariadenia, ktoré su uréené na pouzitie pri vitrifikacii
ludskych blastocyst.

Aby ste sa vyhli pripadnému riziku virusovej alebo inej
kontaminacii vzoriek, pouzivajte uzavrety skladovaci
systém.

Samotnu vitrifikaciu a zahrievanie vykonajte podia
névodu na pouZitie pre uskladfiovacie zariadenie.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je

narogilo (Rx only).

SV Anvindningsomrade

Medier for vitrifiering av humana embryon i
blastocyststadiet.

Kontraindikationer

RapidVit™ Blast innehaller gentamicin. Far inte
anvéandas till patienter med kand éverkanslighet/allergi
mot komponenten.

Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

RapidVit Blast innehaller tre medier for vitrifiering av
humana embryon i blastocyststadiet. Medierna bestar av
ett MOPS-buffrat medium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel och humant serumalbumin.

Vitri 1™ Blast innehaller inga kryoprotektanter.

Vitri 2™ Blast innehaller etylenglykol och propandiol som
kryoprotektanter.

Vitri 3™ Blast innehaller etylenglykol, propandiol och
ficoll som kryoprotektanter.

Fér

v
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje lie¢bu
neplodnosti.

Nasleduju véeobecné pokyny na pouzivanie Rapid
Vit Blast.

Je velmi dolezité dodrziavanie stanovenych asovych
intervalov.

Vitrifikacia Umiestnite 0,5 - 1 ml kazdého z
nasledujdcich médii do samostatnych jamiek
Stvorjamkovej dosticky a zahrejte na 37 °C:

- Vitri 1 Blast
- Vitri 2 Blast
- Vitri 3 Blast

V&etky manipulacie s blastocystami sa realizuju pri
teplote 37 °C (na ohrievacej platni).

Blastocysty je pred dehydrataciou mozné kolabovat
pomocou prisludnej bioptickej pipety. Blastocysty
prepichnite ¢o najdalej od embryoblastu.

Blastocysty z kultury preneste do Vitri 1 Blast a nechajte
blastocysty v roztoku po dobu minimaine 5 minat, aviak
najviac na 20 minat.

Presurite prislusny pocet blastocyst do Vitri 2 Blast.
Blastocysty v tomto roztoku zostavaju 2 minty.
Blastocysty maju tendenciu vyplavat na povrch - v

ing efter uppvarmning till +37 °C.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
finns p& www. vitrolife. com
Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

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

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet.
Kasta éverblivet medium efter arbetets slut.

Anvéndning av forvaringsenhet

For att sakerstélla tillrackliga nedkylnings- och
uppvarmningshastigheter anvand en vitrifikationsenhet
som finns pa marknaden och ar avsedd for vitrifiering av
humana blastocyster.

Anvand ett slutet system for att férhindra en eventuell
risk for virus eller annan kontaminering av proven.

Utfor vitrifieringen och varmningen i enlighet med
vitrifikationsenhetens bruksanvisning.
Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i

alder som IVF: eller

takom pripade ich i atL znovu na
dno platnicky.

Pripravte kryozariadenie na pouZzitie.

Ku koncu dvojminutového ¢asu nakvapkaijte 20 pl
pripravku Vitri 3 Blast na netoxicky povrch, najlepsie na
kultivaénu dosti¢ku. Vytvorenie malej kvapky Vitri 3 Blast
umoziiuje jednoduché viozenie do kryozariadenia.
Poznamka. 20 pl kvapka sa moZze pouZit len raz.

Ked zostava uz len 10 sekdnd, zacnite zbierat
blastocysty. Blastocystu preneste do minimalneho
objemu Vitri 2 Blast, aby ste zabranili zriedeniu kvapky.

Preneste blastocysty do 20 pl kvapky Vitri 3 Blast a
nechajte ich v tomto roztoku 45 sekund. Blastocysty
vo Vitri 3 Blast premiesajte pipetou. Ked zostava este
5-10 sekund, naberte blastocysty a umiestnite ich na
kryozariadenie.

Poznamka. Celkovy &as prenosu blastocyst do kvapky
az do ich vitrifikacie nesmie prekrocit 45 sekind.

avaliada nos embrides hi que
ainda n&o atingiram a fase de desenvolvimento de
blastocistos.

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use RapidVit Blast se estiver turvo.

RapidVit Blast contém albumina de soro humano.

Atengéo: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV, HBc, HCV
e HTLV I/ll e ndo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA
e HIV-1 RNA e sifilis. N&o s&o conhecidos quai

Okamzite vitrifikujte blastocysty podla pokynov ku

kr
Dalsie skladovanie zabezpedte podla laboratérnych
postupov.

Specifikacie

Asepticky filtrované

Test na mySacich embryéach, 1 bunkovy
[% re-expandovanych blastocyst 24 hodin
po teste]

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

270
<05

métodos de teste que possam oferecer garantia de
que os produtos derivados de sangue humano ndo
transmitem agentes infeciosos.

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagao
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades
do produto.

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

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao

skazenia wirusami lub innego zanieczyszczenia
probek, do przechowywania nalezy uzywac systemu
zamknietego.

Czynnosci bezposrednio zwigzane z witryfikacjg

i ogrzewaniem nalezy wykonywac¢ w sposéb zgodny

z trescig instrukcji dotyczacych uzytkowania urzadzen
przechowalniczych.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistéw w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
IVF).

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

Ponizej opisano ogdlng procedure stosowania

RapidVit Blast.

Nalezy pamietac o koniecznosci wykonywania
6Inych czynnosci we Sciwym czasie.

Witryfikacja

Umiesé¢ w oddzielnych dotkach czterodotkowej plytki

po 0,5 do 1,0 ml nizej wymienionych podiozy, po czym

ogrzej ptytke do temperatury +37°C:

* Vitri 1 Blast

* Vitri 2 Blast

« Vitri 3 Blast

Wszelkie czynnosci zwigzane z pracg z blastocystami
nalezy wykonywaé w temperaturze +37°C (na stoliku
grzejnym).

Przed odwodnieniem blastocysty mozna doprowadzi¢
do zapadniecia sig jej za pomocg odpowiedniej pipety do
biopsji. Blastocyste nalezy w tym celu naktu¢ w miejscu

moZliwie jak najdalej od masy wewnetrznej

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% re-ekspandert

blastocyst i lopet av 24 timer] 270

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <05  Kkomorki.
pH-testet

Osmolalitetstestet

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

Forholdsregler

Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering og/eller
blastocystkollaps hos barn som er fadt etter bruk av
denne metoden for embryonedfrysning, er ikke fastslatt.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.
Sikkerheten og effektiviteten til vitrifisering er ikke
endelig evaluert for humane embryo som enna ikke har
nadd blastocyststadiet i utviklingen.

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk RapidVit Blast dersom det er blakket.
RapidVit Blast inneholder humant serumalbumin.
Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som

i i ig. Kil ialet som dette
produktet stammer fra, viste negative funn ved testing

Przenie$ blastocysty z hodowli do podtoza Vitri 1 Blast
i pozostaw je w tym roztworze na co najmniej 5, ale nie
wigcej niz 20 minut.
Przenies$ odpowiednig liczbe blastocyst do podioza
Vitri 2 Blast. Blastocysty nalezy pozostawi¢ w tym

na 2 minuty. sie
na powierzchni roztworu nalezy przechwytywac
i przywracaé na dno plytki.

Przygotowac do uzycia nosnik kriogeniczny.

Pod koniec 2-minutowego okresu umies¢

krople podtoza Vitri 3 Blast o objetosci 20 pl na
nietoksycznej powierzchni — najlepiej na plytce do
hodowli. Przygotowanie niewielkiej ilosci podtoza

Vitri 3 Blast utatwi umieszczenie blastocyst w no$niku
kriogenicznym.

UWAGA: Kropli o objetosci 20 ul mozna uzy¢ tylko raz.

Rozpocznij zbieranie blastocyst na 10 sekund
przed korcem 2-minutowego okresu. Aby unikna¢

i ia kropli, przenie$ w mozliwie jak
najmniejszej ilosci podioza Vitri 2 Blast.

Przenie$ blastocysty do kropli Vitri 3 Blast o objgtosci
20 pli pozostaw je w tym roztworze na 45 sekund.

! deve ser comunicado ao fabricante e &
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Néo usar para inje¢ao.

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

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

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé 3arZze najdete v certifikate
z analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie resp. kolapsu
blastocyst z hfadiska zdravia deti, ktoré sa narodia
po takomto postupe zmrazovania embryi eSte nebola
stanovena.

Rizika reprodukénej a vyvojove;j toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife, neboli stanovené
anie st zname.

fertilitetsbevarande atgarder.

Nedan beskrivs det allmanna forfarandet fér anvéndning
av RapidVit Blast.

Observera att tiderna maste féljas exakt.

Vi ing

Pipettera 0,5-1 mL av vart och ett av féljande medier
i separata brunnar pa en 4-brunnsplatta och varm till
37°C:

« Vitri 1 Blast

« Vitri 2 Blast

* Vitri 3 Blast

All hantering av blastocysterna utférs vid 37 °C (pa
varmeplatta).

kan fore y ing med hjalp
av en lamplig biopsipipett. Punktion av blastocysten
ska ske pa det stalle som ligger langst bort fran den inre
cellmassan.

Overfér blastocysterna fran odling till Vitri 1 Blast och

lat blastocysterna ligga kvar i I6sningen i minst 5 men
hégst 20 minuter.

Flytta lampligt antal blastocyster till Vitri 2 Blast.

Lat blastocysterna ligga kvar i den har Isningen i 2
minuterna. Blastocysterna har en tendens att flyta upp till
ytan, om det intraffar, samla ihop dem och lagg dem pa
botten av skalen.

Forbered vitrifikationsenheten foér anvandning.

| slutet av de 2 minuterna, séatt en 20 pL droppe av Vitri
3 Blast pa en icke-toxisk yta, helst i en odlingsskal. En
liten droppe av Vitri 3 Blast underlattar laddningen av
vitrifikationsenheten.
OBS! 20 pL-droppen kan bara anvandas en gang.
Nar 10 sekunder aterstar, borja samla ihop

na. Overfér a i minsta méngd
Vitri 2 Blast for att inte spada ut droppen.

Overfér blastocysterna till 20 pL droppen Vitri 3 Blast
och lat dem ligga i den I6sningen i 45 sekunder. Blanda
blastocysterna och Vitri 3 Blast med pipetten. Nar

5-10 sekunder aterstar, samla ihop blastocysterna och
placera dem i vitrifikationsenheten.

OBS! Den totala tiden fran 6verforing av blastocysterna
till droppen till dess blastocysterna ar vitrifierade far inte
[ ida 45 sekunder.

Bezpecnost a ucinnost vitri nebola

preskumana pri fudskych embryach, ktoré este
nedosiahli tadium blastocysty.

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok RapidVit Blast zakaleny,
nepouzivajte ho.

RapidVit Blast obsahuije [udsky sérovy albumin.

L ie: VSetky krvné produkty je potrebné

IO Instructiuni de utilizare

Medii de vitrificare a embrionilor umani in faza de
blastocist.

Contraindicatii

RapidVit™ Blast contine gentamicina.Nu utilizati la
pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
componenta.

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA

RapidVit Blast contine trei medii pentru vitrificarea
embrionilor umani in faza de blastocist. Mediile constau
intr-un mediu tampon cu MOPS ce contine gentamicina
ca agent antibacterian si albumina sericd umana.

Vitri 1™ Blast nu contine crioprotectori.

Vitri 2™ Blast contine etilen glicol si propandiol ca si
crioprotectori.

Vitri 3™ Blast contine etilen glicol, propandiol si ficol ca
si crioprotectori.

Se utilizeaza dupa incalzire la +37 °C.

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

Instructiuni privind depozitarea si

stabilitatea

Se

5i+8°C.

RapidVit Blast este stabil pana la data expirarii indicata

pe etichetele flaconului si in Certificatul de analiza

specific LOTULUI.

Se recomanda ca flacoanele de me
i dupa i . Eliminat|

neutilizate dupa finalizarea procedurii.

a la intuneric, la iintre +2

Utilizarea dispozitivului de stocare

Utilizati un dispozitiv de stocare comercializat legal i
indicat pentru a fi utilizat in proceduri de vitrificare a
blastocistilor umani pentru a asigura rate de racire si
fncalzire suficiente.

Utilizati un sistem de stocare inchis pentru a preveni un
potential risc de contaminare virala sau de alta natura
a esantioanelor.

Efectuati vitrificarea efectiva si incalzirea conform
i iunilor de utilizare a di: itivului de stocare.

povazovat za potencialne infekcné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zéklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il ureny ako
negativny a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metddy nedokaZu zarucit, Ze produkty ziskané z fudskej
krvi nespdsobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie méZze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti
produktu.

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

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

Produkt nie je ureny na injekéné podanie.

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

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

Vitrifiera na
fér vitrifikationsenheten.

t enligt anvi a

Forvara enligt laboratoriepraxis.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% expanderad
blastocyst inom 24 timmar efter testet] 270

<05

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

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

Risken pa lang sikt for barn fodda efter vitrifiering och/
eller blastocystkollaps har inte faststallts.

Risken fér 1s- och utvecklir for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte
faststéllts och &r osaker.

Risker och effekter efter vitrifiering av humana embryon
som annu inte natt blastocyststadiet ar inte helt
utvarderad.

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte
RapidVit Blast om det ar grumligt.

RapidVit Blast innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. De ramaterial som produkten
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar mot
HIV, HBc, HCV, och HTLV I/Il och icke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns

sl: Indikacija za uporabo

Mediji za vitrifikacijo loveskih zarodkov na stopniji
blastociste.

Kontraindiakcije

RapidVit™ Blast vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte
pri bolnikih z znano preobéutljivostjo/alergijo na
komponento.

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

Izdelek RapidVit Blast vsebuije tri medije za vitrifikacijo
¢loveskih zarodkov na stopniji blastociste. Mediji

so sestavljeni iz medija, pufranega z MOPS, ki
vsebuje ¢loveski serumski albumin in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Medij Vitri 1™ Blast ne vsebuje krioprotektantov.

Medij Vitri 2™ Blast vsebuje krioprotektanta etilenglikol
in propandiol.

Medij Vitri 3™ Blast vsebuje krioprotektante etilenglikol,
propandiol in fikol.

inga kanda som garanterar att produkter av
humant blod inte dverfér smittfarliga amnen.
Ateranvindning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller férandrade produktegenskaper.

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

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Farinte injiceras.

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

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

tr: Kullanm endikasyonu

Blaktokist evresindeki insan embriyolarinin vitrifikasyonu
icin medyum.

siddetle or

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

Enjeksiyon icin degildir.

Proseddir bittiginde, iriind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gore atin.

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

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,

pl, pt, ro, ru, sk, si, sv, tr, zh:
For technical support/3a TexHuuyecka
nopapbxka/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Na Texvikn urooTrpign/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/Pour contacter I'assistance

t ique/Za i¢ku potporu/Te i
termékta as/Per I'assistenza tecnica/
Techninei pag: ilTehni tbalstam/
For teknisk stotte/Voor technische
ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
o apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/
3aT [ IPre technicku
podporu/Za tehni¢no podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin/fR % ¥F:
Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us fertility@vitrolife.com

non,

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.
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2000, Australia.
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