Rapid-i" Kit

Vitrolife 7
us

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

Indication for Use

Rapid-i™ Kit is a cryopreservation device intended to be used
to contain, vitrify and maintain embryos and/or oocytes. In the
US —for 4-8 cell stage embryos only.

Product Description

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

80 mm PMMA stick (Rapid-i™)

130 mm Mediprene straw equipped with a stainless steel
weight, (RapidStraw)

+ 115 mm stainless steel rod inserted in the RapidStraw
Storage Instructions

Store at +8 t0 25°C.

Discard device after completion of procedure.
Directions for use

Vitrification may only be performed by staff trained in
vitrification procedures. Preparation of the embryos
for vitrification has to be accurate and according to the
instructions provided with the vitrification media.

The following equipment and material are needed in addition

to the Rapid-i™ Kit device:

+ SmartBox™ and lid from Vitrolife, the lid works as a
RapidStraw holder during vitrification and warming

A stereo microscope with a heated stage

Ultrasonic sealer

Needle nose tweezers
Rapid-i™ Cutter

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

Liquid nitrogen

Cryocane with goblet and appropriate storage vessel or
equivalent equipment

Micropipettes for manipulating embryos

Read all of the instructions below before opening the
package.

Vitrification
Plan for transfer of the Rapid-i™ to and from the long term

storage without leaving liquid nitrogen in advance, prior to
starting the procedure.

Place the Ultrasonic sealer on the lab bench and turn it on.

Place the SmartBox™ on the lab bench close to the
microscope. Ensure the bench used for the procedure can
tolerate liquid nitrogen spills.

Fill the SmartBox™ with liquid nitrogen up to 1 cm from the
box'’s rim and place the lid on top of the box. The minimum
distance between the surface of the liquid nitrogen and the
top of the RapidStraw is 50 mm. Always keep the top of the
RapidStraw at a sufficient distance from the liquid nitrogen.

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

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

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

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

Prepare 1-5 embryos for vitrification by following the
instructions provided with the vitrification media.

After moving the embryos to Vitrification solution 2, place the
RapidStraw with metal rod in the SmartBox™ to cool down.
Remove the metal rod 20-30 seconds before insertion of the
Rapid-i™ into the RapidStraw.

Place the Rapid-i™ on the microscope stage with the flat side
down. Locate the correct plane of focus so that the hole of the
Rapid-i™ is in view, for easy loading.

Collect the embryos with a Vitrolife micropipette.

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

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

Slide the Rapid-i™ off the microscope stage and quickly, but
carefully, place it vertically into the pre-cooled RapidStraw
sitting in the SmartBox™. Cover the hole immediately after
insertion for a few seconds to prevent that the Rapid-i™
accidentally pops out. Make sure that no more than 8-12 mm
of the Rapid-i™ is visible above the lid when fully inserted.
The embryos are now vitrified and should not be warmed
again until the warming procedure is planned.

WARNING: From this point, inappropriate handling of the
sealed RapidStraw may cause warming which can lead to
de-vitrification of the embryos. The sealed RapidStraw may
not be removed from liquid nitrogen.

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

If appropriate sealing has not occurred, attempt to reseal

the RapidStraw.

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

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

Warming

Place the SmartBox™ on the lab bench close to the
microscope. Ensure the bench used for the procedure can
tolerate liquid nitrogen spills.

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

SYIoNAD M wil-PIdRY +0°15892

Vitrification

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

Place the Ultrasonic sealer on the lab bench and turn it on.

Place the SmartBox™ on the lab bench close to the
microscope. Ensure the bench used for the procedure can
tolerate liquid nitrogen spills.

Fill the SmartBox™ with liquid nitrogen up to 1 cm from the
box’s rim and place the lid on top of the box. The minimum
distance between the surface of the liquid nitrogen and the
top of the RapidStraw is 50 mm. Always keep the top of the
RapidStraw at a sufficient distance from the liquid nitrogen.

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

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

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

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

Prepare 1-5 embryos for vitrification by following the
instructions provided with the vitrification media.

After moving the embryos to Vitrification solution 2, place the
RapidStraw with metal rod in the SmartBox™ to cool down.
Remove the metal rod 20-30 seconds before insertion of the
Rapid-i™ into the RapidStraw.

Place the Rapid-i™ on the microscope stage with the flat side
down. Locate the correct plane of focus so that the hole of the
Rapid-i™ is in view, for easy loading.

Collect the embryos with a Vitrolife micropipette.

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

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

Slide the Rapid-i™ off the microscope stage and quickly, but
carefully, place it vertically into the pre-cooled RapidStraw
sitting in the SmartBox™. Cover the hole immediately after
insertion for a few seconds to prevent that the Rapid-i™
accidentally pops out. Make sure that no more than 8-12 mm
of the Rapid-i™ is visible above the lid when fully inserted.
The embryos are now vitrified and should not be warmed
again until the warming procedure is planned.

WARNING: From this point, inappropriate handling of the
sealed RapidStraw may cause warming which can lead to
de-vitrification of the embryos. The sealed RapidStraw may
not be removed from liquid nitrogen.

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

If appropriate sealing has not occurred, attempt to reseal

the RapidStraw.

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

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

Warming

Place the SmartBox™ on the lab bench close to the
microscope. Ensure the bench used for the procedure can
tolerate liquid nitrogen spills.

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

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

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

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

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

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

Discard the Rapid-i™ Kit and RapidStraw according to lab
routines.

Precautions

The responsibility for correct clinical use and technique
rests with the user. It is important that the user be trained in
vitrification procedures and adheres to these instructions
for best results. The directions below are provided as a
suggestion for procedure. The user must be trained in
vitrification procedures and evaluate the suitability of this
procedure in her/his lab. Labelling of the straw and transfer
to and from long term storage without leaving liquid nitrogen
must be planned in advance, prior to starting the procedure.

Rapid-i™ and the RapidStraw are intended for single

use only and MAY NOT BE REUSED. Re-use may cause
contamination, poor embryo survival and failed procedure.
Do not use the product if the sterile pouch, or any contents,
are damaged.

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

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

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Specifications

vloZenim Rapid-i™ do RapidStraw.

Umistéte Rapid-i™ na stolek mikroskopu plochou stranou
dold. Pro snadné nanaseni umistéte rovinu ostrosti do stejné
hladinyvysky jako je otvor v Rapid-i™.

Shroméazdéte embrya pomoci mikropipety Vitrolife.

Presurite otvor Rapid-i™ do zorného pole mikroskopu.
Presurite hrot pipety do blizkosti stény otvoru Rapid-i™
ajemné vypustte embrya do otvoru. Maximéalni objem
vitrifikaéniho roztoku nesmi byt vétsi nez objem otvoru (30 nl).

POZNAMKA: Otvor nepreplriujte, protoze embrya mohou
uplavat.

Klouzavym pohybem premistéte ty€inku Rapid-i™ ze

stolku mikroskopu a rychle ale opatrné ji umistéte svisle

do pfedem vychlazené pejety RapidStraw umisténé v
nadobé SmartBox™. Otvor po vloZeni na nékolik sekund
ihned pfikryjte, aby ty¢inka Rapid-i™ nahodné nevyskogila.
Presvédcte se, Ze po vlozeni na doraz vyéniva Rapid-i™
maximéalné 8-12 mm nad viko. Embrya jsou nyni vitrifikovana
anesmi by se znovu rozmrazovat dfive, nez je rozmrazovani
planovéano.

VAROVANI: Od tohoto maze
se zatavenou pejetou RapidStraw zptsobit ohfivani, coz
muze vést k devitrifikaci embryi. Zatavena pejeta RapidStraw
nnesmi byt vyjmuta z kapalného dusiku.

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

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

Premistéte zatavenou pejetu RapidStraw z vika do goblety
tak, aby pejeta RapidStraw s embryy neopustila kapalny
dusik. Nejnizsi ¢erna znacka na pejeté RapidStraw musi byt
vzdy ponofena v kapalném dusiku.

Rozmrazovani

Umistéte SmartBox™ na laboratorni stil do blizkosti
mikroskopu. Pfesvédéte se, Ze stl, na kterém budete
pracovat, vydrzi politi kapalnym dusikem.

Naplrite SmartBox™ tekutym dusikem az do vy$e 1 cm pod
okraj a polozte na SmartBox™ viko.

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

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

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

Ohfejte pejetu RapidStraw mezi prsty v misté cerné znacky,
abyste lépe vidéli na Eernou zaloZku na ty¢ince Rapid-i™.
Drzte pejetu RapidStraw v dostatecné vzdalenosti nad ¢ernou
znackou a odstfihnéte ji 3 mm nad koncem ty&inky Rapid-i™.
Nezvedejte pejetu RapidStraw z vitka a zajistéte, aby zlstala
ve vzpfimené poloze v tekutém dusiku.

Vytahnéte tycinku Rapid-i™ (pomoci kleticek s dlouhymi
uzkymi Celistmi) z pejety RapidStraw tak, abyste mohli
uchopit jeji konec Spickami prstu. Poté rychle (co nejrychleji,
nejlépe za dobu kratsi nez 2 sekundy), ale opatrné, vyjméte
ty¢inku Rapid-i™ z pejety RapidStraw a ponoite ihned hrot a
otvor ty€inky Rapid-i™ do prvniho rozmrazovaciho roztoku.
Posouvejte ty¢inkou Rapid-i™ sem a tam a sleduijte jeji pohyb
pod mikroskopem. Ovéfte, Ze se embrya pohybuji volné v
rozmrazovacim roztoku a poté ty&inku Rapid-i™ vyjméte.

Postupuijte s rozmrazovanim v souladu s pokyny dodanymi
spolu s rozmrazovacimi pripravky.

Zlikvidujte soupravu Rapid-i™ Kit a pejetu RapidStraw v
souladu s b&Znymi laboratornimi postupy.

Preventivni opatieni

Odpovédnost za spravné klinické pouZivani a postupy nese
uzivatel. Je dulezité, aby byl uzivatel vySkolen v postupech
vitrifikace a aby dodrZoval pfislusné pokyny pro dosazeni
co nejlepsich vysledku. Pokyny uvedené nize jsou minény
jako navrh provedeni prace. UzZivatel musi byt vySkolen v
provadéni zakroku vitrifikace a schopen posoudit vhodnost
provedem tohoto zakroku ve své Iaboraton Oznacem
pejety a pfemisténi ani i navrat

z dlouhodobeho skladcvanl aniz by do$lo k vyjmuti z
kapalného dusiku, musi byt naplanovany predem, predtim,
nez zahéjite zakrok.

Rapid-i™ a RapidStraw jsou uréeny pouze na jedno pouziti

a NESMI SE POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouziti
muze zpUsobit inaci, snizeni p épodobnosti preziti
embrya a nezdafeni zakroku.

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

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

Dodrzuijte preventivni opatfeni pfi praci s kapalnym dusikem,
véetné pouzivani osobnich ochrannych pomucek, jako jsou
ochranné rukavice pro kryogenni aplikace, ochranné bryle,
ochranna obuv s pinou $pi¢kou a ochranna zastéra, v dobfe
vétrané mistnosti.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA smi tento
pripravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt prodan pouze
na lékafsky predpis.

Specifikace

Sterilizovano etylenoxidem SAL 10°
Test na mysich embryich (1bunécnych)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280

Bakterialni endotoxiny (LAL test) <1,0 EU/pfipravek

Rychlost ochlazovani pfi teploté -50 °C je -1400 °C/minuta a
prislusna rychlost ohfevu je 10 000 °C/minuta.

DA Forkert handtering eller forsegling af

RapidStraw kan medfgre en trykophobning

i straet, som kan fa straet til at ga stykker

eller i yderste konsekvens eksplodere under

opvarmning.

Indikation for brug

Rapid-i™ Kit er en cryopraeserveringsanordning, der

er beregnet til opbevaring, vitrifikation og praeservering

af embryoner og/eller oocytter. | USA — kun beregnet til

embryoner i 4-8-cellestadiet.

Produktbeskrivelse

Rapid-i™ Kit bestar af felgende tre komponenter:

+ 80-mm PMMA-pind (Rapid-i™)

+ 130-mm Mediprene-stra forsynet med en vaegt i rustfrit stal
(RapidStraw)

Sterilized using ethylene oxide SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1-cell) « 115-mm stav i rustfrit stal, som sidder i RapidStraw
9 i > b :

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280 Cr ukser

Bacterial Endotoxins (LAL assay) <1.0EU/device ved +8 til +25 °C.

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

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

Move the cryocane and goblet containing the

BG: HenpasunHa pa6ota unu saneyarsaxe
Ha RapidStraw moxe Aa npuyYMHKU NoBuULLaBaHe

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

Warm the RapidStraw with your fingers around the black mark
to get a better view of the black tab on the Rapid-i™. Hold the
RapidStraw well above the black mark and cut it 3 mm above
the back end of the Rapid-i™. Do not lift the from

Ha BBLTP HansraHeTo, a ToBa MOXe Aa
npe, yBp v popu

Ha cnamMkarta no BpemMe Ha npoueaypara Ha
3aronnsiHe.

MokasaHus 3a ynotpeba
Rapid-i™ Kit e kponpesepsupalLo YCTPONCTBO, KOETO

the lid and make sure it stays up-right in liquid nitrogen.

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

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

Discard the Rapid-i™ Kit and RapidStraw according to lab
routines.

Precautions

The responsibility for correct clinical use and technique
rests with the user. It is important that the user be trained in
vitrification procedures and adheres to these instructions
for best results. The directions below are provided as a
suggestion for procedure. The user must be trained in
vitrification procedures and evaluate the suitability of this
procedure in her/his lab. Labelling of the straw and transfer
to and from long term storage without leaving liquid nitrogen
must be planned in advance, prior to starting the procedure.
Rapid-i™ and the RapidStraw are intended for single

use only and MAY NOT BE REUSED. Re-use may cause
contamination, poor embryo survival and failed procedure.
Do not use the product if the sterile pouch, or any contents,
are damaged.

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

Use safety pre-cautions when working with liquid nitrogen,
including wearing protective gear such as cryo-gloves,

e nace san
BUTPUAVKALWS 1 NOAABPKAHE HA EMBPUOHN 1 I ounTh.
Ha teputopusita Ha CALLl — camo 3a cTaauit Ha 4-8 KneTbyHK
eMBPUOHN.
Onucaxue Ha npoaykTa
Rapid-i™ Kit ce cbcTon OT crieiHUTe TpU enemeHTa:
+ 80 mm PMMA uunuuabp (Rapid-i™)
+ 130 mm cnamka ot Mediprene, cHabaeHa ¢ TexecT ot

p cTomaHa, (Rapi )

+ 115 mm coHaa oT HepbXaaema CToMaHa, BbBeeHa B
RapidStraw

WHCTpyKuMM 3a cCbXxpaHeHue

[la ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypa ot +8 o +25 °C.

VaxBbpneTe u3nenueTo cresi NpuKnioYBaHe Ha npoLeaypara.

Yka3aHus 3a ynotpeba

Bur Moxe Aa ce camo OT nepcoHar,
0By4eH 3a npoueaypu Ha BuTpUdMKaums. Moarotoekata

Ha eMBpu1oHMTe 3a BUTPUDMKaLWA TpsiGBa Aa CcTaBa
MPEUM3HO 1 CBINACHO MHCTPYKUMMTE, IAfIEHN CbC CPEaTe
3a BUTPUcMKaLMS.

B ponbnHeHue kbMm ycTpoiicTsoTo Rapid-i™ Kit ca

HEOBXOAMMM 1 CIeAHITE APYTY U3NenKst:

+ SmartBox™ u kanak ot Vitrolife, kanakbT aeiicTea kato
cTolika 3a RapidStraw no Bpeme Ha BUTpUdmkaLms n
pasmpassiBare

+ CTepeoMUKpOCKON ChC 3aToNMsLLa Ce NOANOKKa

YNTpa3ssykoBO 3ane4arsalllo yCTPOACTEO
« T1HceTa C UrMOBMAHM BbPXOBE
Rapid-i™ Cutter

Kassér produktet efter feerdiggerelse af proceduren.

Brugsanvisning
Vitrifikation ma kun udferes af personale, der er uddannet
i procedurer for vitrifikation. Forberede\se af embryoner til
vitrifikation skal udferes o

befinden.

Erwérmen

Platzieren Sie die ™ auf der L:

in der Nahe des Mikroskops. Stellen Sie sicher, dass die fiir
die Prozedur genutzte Laborarbeitsflache resistent gegen
Schaden durch Flissigstickstoff ist.

Fillen Sie die SmartBox™ bis auf 1 cm unterhalb der
Behalterkante mit Fliissigstickstoff und platzieren Sie
anschlieBend den Deckel auf dem Behélter.

Bereiten Sie die Schalen mit dem Erwarmungsmedium
geman der Gebrauchsanweisung fiir dieses Medium vor.
Platzieren Sie die Schalen in der Nahe des Mikroskops.

Geben Sie den Kryobehalter und den Becher mit den
RapidStraw in den Fliissigstickstoff in der SmartBox™.
Entnehmen Sie ein RapidStraw so, dass es im
Fliissigstickstoff verbleibt, und stellen Sie sicher, dass das
RapidStraw sicher im Deckel sitzt und das untere Ende den
Boden der SmartBox™s beriihrt.

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

Heben Sie Rapid-i™ (mit Hilfe einer Prazisionspinzette)
so weit aus dem RapidStraw, dass Sie das Ende mit Ihren
Fingerspitzen greifen kénnen. Entnehmen Sie Rapid-i™
schnell aber vorsichtig (so schnell wie méglich, moglichst
schneller als 2 Sekunden) aus dem RapidStraw, und geben
Sie die Spitze und die Offnung von Rapid-i™ umgehend in
die erste Erwarmungslésung. Beobachten Sie unter dem
Mikroskop, wie Sie Rapid-i™ vorsichtig vor und zuriick
bewegen. Uberpriifen Sie, ob die Embryonen frei im
Erwarmungsmedium schwimmen, und entfernen Sie dann
das Rapid-i™.

Fahren Sie mit der Erwdrmung gemag der
Gebrauchsanweisung fiir das Erwarmungsmedium fort.

Entsorgen Sie Rapid-i™ Kit und das RapidStraw gemaf den
geltenden Laborrichtlinien.

VorsichtsmaBnahmen

Die Verantwortung fiir den Gebrauch
und die richtige Technik liegt beim Anwender. Der Anwender
muss mit Vitrifizierungsprozeduren vertraut sein und die
entsprechenden Gebrauchsanweisungen genau einhalten,
um das beste Ergebnis zu erzielen. Die folgenden
Gebrauchsanweisungen dienen als Empfehlung fir die
Prozedur. Der Anwender muss mit Vitrifizierungsprozeduren
vertraut sein und die Eignung dieser Prozedur in seinem
Labor evaluieren. Die Etikettierung des RapidStraws und der
Transfer in und aus der Langzeitlagerung ohne Verlassen des
Fliissigstickstoffs miissen im Voraus geplant sein.

Rapid-i™ ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt und

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

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der sterile Beutel
oder der Inhalt beschadigt sind.

Um Sterilitat zu gewéahrleisten, empfiehit Vitrolife, Rapid-i™
Kit nur unter Anwendung aseptischer Techniken zu 6ffnen
und zu verwenden.

Arbeiten Sle nur unlerAnwendung von geeigneten
ichert ymen mit FIi und lragen

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

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

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

Caliente la RapidStraw con los dedos alrededor de la marca
negra para obtener una mejor vision de la lengiieta negra

en el Rapid-i™. Sujete la RapidStraw bastante por encima
de la marca negra y cortela 3 mm por encima del extremo
posterior del Rapid-i™. No levante la RapidStraw de la tapa
y asegurese de que se mantenga en vertical en el nitrégeno
liquido.

Levante el Rapid-i™ (con ayuda de unas pinzas con extremo
de aguja) de la RapidStraw lo justo para poder agarrar

el extremo con la punta de los dedos. A continuacion,
rapidamente (lo mas rapido posible, preferiblemente en
menos de 2 segundos) pero con cuidado, retire el Rapid-i™
de la Rapi y sumerja lapuntayel
orificio del Rapid-i™ en la primera solucién de calentamiento.
Mirando por el microscopio, mueva suavemente el Rapid-i™
adelante y atras. Compruebe que los embriones estén libres
en el medio de calentamiento y, a continuacion, retire el
Rapid-i™.

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

Deseche el Rapid-i™ Kit y la RapidStraw segtn el
procedimiento rutinario del laboratorio.

Precauciones

La responsabilidad de que su utilizacion clinica y la técnica
sean las correctas recae en el usuario. Es importante que

el usuario cuente con formacién en procedimientos de
vitrificacion y respete estas instrucciones para obtener los
mejores resultados. Las instrucciones ofrecidas mas abajo
son una sugerencia de procedimiento. El usuario debe
contar con formacién en procedimientos de vitrificacion y
debe evaluar la adecuacion de este procedimiento a su
laboratorio. El etiquetado de la pajilla y el traslado al tanque
de almacenamiento a largo plazo y desde este sin abandonar
el nitrégeno liquido deben planificarse con antelacién, antes
del inicio del procedimiento.

Rapid-i™ y la RapidStraw son para un solo uso y NO SE
PUEDEN REUTILIZAR. La reutilizacion puede causar
contaminacion, dificultades de supervivencia del embrién y
fallo del procedimiento.

No utilice el producto si la bolsa estéril o cualquiera de sus
contenidos estan dafados.

Para conservar la esterilidad, Vitrolife recomienda que
Rapid-i™ Kit sea abierto y utilizado solamente en condiciones
de tecnologia aséptica.

Adopte precauciones de seguridad para trabajar con el
nitrégeno liquido, incluido el uso de indumentaria protectora
como crioguantes, gafas protectoras, calzado cerrado y
delantal, en una habitacién bien ventilada.

Atencion: Las leyes federales de los Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a los profesionales de
la medicina o bajo su autorizacion.

Especificaciones

Esterilizado con oxido de etileno SAL 10
Ensayo en embrién de raton (1 célula)
[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280

Sie Schutzkleidung wie Kryo-Handschuhe, Schutzbrille,
geschlossene Schuhe und eine Schiirze; der Raum muss
gut geliiftet sein.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage eines
arztlichen Rezeptes verkauft werden.

Produktdaten
SAL 10°

Endotoxinas bacterianas

(ensayo LAL) < 1.0 UE/dispositivo.

La velocidad de enfriamiento a -50 °C es de -1.400 °C/
minuto y la velocidad de calentamiento correspondiente es
de 10.000 °C/minuto.

ET: RapidStraw kérre vale kasitsemine

Durch Ethylenoxid sterilisiert voi ine voib pﬁr' korre
Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte sees rohu kasvamist, mis omakorda vdib
Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280 o, duuri ajal tuua kaasa
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) S1.0EU/Gerdt.  kahj d véi isegi kérre plahvatamise.

Die Kiihlrate bei -50 °C betragt -1400 °C/Minute, und die
entsprechende Erwarmungsrate betragt 10.000 °C/Minute.

EL: Tuxov ec@ahpévog Xeipiopog n

o@payion Tng mayiétag RapidStraw prropei

Va TTPOKAAETEI CUTOWPEUDN TTIEGNG OTO
EOWTEPIKOG TNG, PE TUVETTEID TN {NMIG 1} aKOUN
Kal TNV £Kpnén Tng Trayiétag Kartd Tn diadikacia
avaBépuavong.

Evdeigeig xpriong

To Rapid-i™ Kit gival pia GUOKEUR KPUOGUVTIPNONG TTOU
TrpoopideTal yia Tn @UAAN, TNV uaAoTroinon Kal TN cuvTAPNaN
EBPUWY Kai/f] woKUTTapwv. ZTig HMA — atTokAEIoTIKG yia
£puBpua oTo OTASIO TWV 4-8 KUTTAPWY.

Mepiypagn Tou TPoidvTog

To Rapid-i™ Kit repiAauBavel Ta £€rg Tpia aToIxEia:

+ oTelAedg 80 mm amd moAupeBuApeBakpuliké PMMA
(Rapid-i™)

« mayiéta amd Mediprene (BepuoTrAacTikd eAaoToUEPEG)
130 mm e@odlacpévn e £pua aTo avogeidwTo atadht
(RapidStraw)

+ papdog 115 mm amd avogeidwTto atod eionypévn oTo
RapidStraw

03nyieg pUAagng

Na guAdooeTal aTo oe Beppokpacieg amd +8 wg +25°C.

ATIOppilTE TN CUCKEUN PETA TNV OAOKArpwon Tng diadikaaiag.

O8nyieg xpriong

H uvahotroinon ptropei va eKTEAECTET HOVO ATIO TIPOCWTTIKG

ekTraudeupévo oe diadikaaieg ualotroinong. H rpogToipacia

Twv eYRPUWY yia uaAoTroinon TTPETTEl va ival akpIBAG Kal va

OUHHOPPWVETAI TTPOG TIG 0BNYIEG TTOU TIAPEXOVTAI E T HETT

uahotroinong.

Madi pe Tn ouokeun Rapid-i™ Kit amaireital o ak6AouBog

£EOTTAIOHOG KOl Ta TTAPAKATW UAIKA:

+ SmartBox™ kai kdAuppa atré 1 Vitrolife. To kGAuppa
AeiToupyei wg oTpiypa Tou RapidStraw karé tnv
uaAoTroinon kai mv avaeepuuvcn

‘Evao ¥
Tpameda

buEVN

e

ZUOoKeUr o@payiong pEow UTTEPXWY

Kuptr AaBida pe AeTrTr putn
+ Korridl Rapid-i™

ETikéTeg TaUTOTNTAG TNG 00BEVOUG TTOU TTpoopilovTal yia
aToBKeUoN O€ Uypo GdwTo, N avegiTnAog papkadopog yia
Kpuo@iaAidia

Yypo alwto

Zmpiypa yia ME KUTTEANO Kal
Boyeio amoBrikeuong i IoodUvapo eE0TAITHO

GAANAO

+ MIKPOTTITIETEG YIa TO XEIPIOUO TwV EPRPUWV

AiaBaoTe OAEG TIG TTAPAKATW OBNYIES TTPIV AVOIEETE TN
ouokeuaoia.

ogi
med de anvisninger, der falger med vitrifikationsmedierne.

Yahotroinon

Mpo EK TWV TIPOTEPWY TN PETAQopd Tou Rapid-i™

Ud over Rapid-i™ Kit er felgende udstyr og

nedvendige:

+ SmartBox™ med lag fra Vitrolife; laget fungerer som
holder for Rapi under vitrif og ing

« Etster med

Ultralydsforsegler

Spids pincet
Rapid-i™ Cutter

Maerkater med patientens ID beregnet til opbevaring i
flydende nitrogen eller en cryomarker-pen

Flydende nitrogen

Holder til cryorer med baeger og en passende
opbevaringsbeholder eller tilsvarende udstyr

Mikropipetter til manipulation af embryoner

Lees nedenstaende instrt inden abnes.

TIPOG Kal aTrd TO ONUEID PHOVIUNG ATTOBrKEUTNG XWPIG
ATIOPAKPUVON aTrd To Uypd GdwTo, TTPOTOU EEKIVATETE TN
Siadikacia.

TOTIOBETAOTE T CUOKEUR OQPAYIONG HETW UTTEPHXWY OTOV
TIGyKO TOU £pYQCTNPIOU KAl EVEPYOTIOINTTE TNV.

TotoBeTAoTE TO SmartBox™ gTov TTAYKO ToU EpyacTnpiou
KOVTA 0TO WIKPOOKOTTIO. BeBalwBeiTe 611 0 TAyKOG TTOU
XpnoigoTroieital yia T diadikagia eival avBekTIKOG o8
BIappoig uypou adwtou.

[epioTe To SmartBox™ pe uypo6 afwro éwg 1 cm aré 1o
X€iAog Tou BOYEIOU Kal TOTTOBETAOTE TO KAAUPUQ TNV KOPU®H.
H eAaxi0Tn amréoTacn avapesa aTny EMQAVEIR TOU UypoU
adwTou kal aTnV kopu@r} Tou RapidStraw eivar 50 mm.
Aiatnpeite TavTa TNV Kopu@r Tou RapidStraw o€ emapkn
améoTacn areé 1o uypd ajwro.

SHMEIQZH: Aiatnpeite mavra emapkri a1déun vypou adwrou
™

Vitrifikation

Planlzeg en procedure for overfarsel af Rapid-i™ til og fra
langtidsopbevaring, uden at produktet forlader den flydende
nitrogen, forud for procedurens start.

pa

Anbring
for den.

, og taend

oro
MpogToipdaTe Ta TPUBAia Pe péoo uaAoTroinong cUPWvVa
HE TIG 08nyieg TToU TrapéxovTal Je To péco. TOTTOBETHOTE Ta
TPUPBAia KOVTE OTO PIKPOOKOTTIO.

BeBaiwBeite 611 N cuokeuaoia Tou Rapid-i™ Kit gival aBikTn
kai Ol Bev £xel TTapéABel n nuepopnvia Angng. Avoigte Tn
ouokeuaoia epappdlovrag aonmTeg peBédoug. Etriong,

Anbring SmartBox™ pa det taet pa 3
Serg for, at det bord, der anvendes til proceduren, kan téle at
der bliver spildt flydende nitrogen pa det.

Fyld SmartBox™ med flydende nitrogen op til 1 cm fra
beholderens kant, og saet laget pa beholderen. Afstanden
mellem den flydende nitrogens overflade og toppen af
RapidStraw skal vaere mindst 50 mm. Hold altid toppen af
RapidStraw pa tilstraekkelig afstand af den flydende nitrogen.
BEM/ERK: Serg for, at der altid er tilstraekkeligt med flydende
nitrogen i SmartBox™.

Forbered skalene med vitrifikationsmedierne i
overensstemmelse med de anvisninger, der falger med
medierne. Anbring skalene taet pa mikroskopet.

Kontrollér, at pakningen med Rapid-i™ Kit er intakt, og
at ikke er Abn pakningen ved

ETukeTy C uaeHT € NaHHu Ha

goggles, close-toed shoes and an apron in a well
room.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Specifications

Sterilized using ethylene oxide SAL10¢
Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% expanded blastocyst within 96 hours] 280

Bacterial Endotoxins (LAL assay) < 1.0 EU/device

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

Description of ISO Symbols

penl 3a B TeUeH asoT unm
Kpyomapkep
« Teuen asor
. [bp C YaLKa u
WK ekBUBaneHTHo obopyasaHe

cba3a

+  MwkponuneTyt 3a MaHUnynupaxe Ha eMGpUoHU
MpoueTeTe A0 kpai MHCTPYKUMKUTE Npeaun Aa oTBopuUTe
onakoskarta.

Butpudmkaums

Tpsbsa aa npeasuanTe NpexsbpraHe Ha Rapid-i™ go n
OT KOHTeiiHepa 3a TPalHOTO UM CbxpaHeHue Ges aa ce
M3BEX[1a NPeaBaPMUTENIHO OT TEUHNUS! a30T, NPEAV HAYamNoTo
Ha npoueaypara.

n 3anevarsalLloTo ycTpoicTeo Ultrasonic sealer

Sterilized using Ethylene Oxide

BbPXY N1aGOPaTOPHMS NNOT U ro BKIOYETE.

Temperature limit

Do not re-use, discard after procedure.

Use by — see label

n SmartBox™ Ha nabopatopHus nnot B 6nusoct Ao
MUKpOCKOMa. YBEpETE Ce, Ye NMOTLT, KOATO M3non3sare 3a
npoueaypara, MoXe Aa N3abpka Ha pasnaT Te4eH asoT.
HanbnHete SmartBox™ ¢ TedeH asot Ao 1 cm ot pamkata

Ha KyTWsiTa 1 nocTaBeTe kanaka Ha KyTusita. MUHUManHoTo
Pa3CTOsHMeE MeXAY NOBbPXHOCTTA Ha TEYHNS a30T 1 ropHaTa
cTpaHa Ha i e 50 mm. Bunaru apwxTe RapidStraw

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Batch code

Ha [JOCTATLYHO PA3CTOSHIE OT TEUHISI A30T.
BABEJIE)XKA: BuHazu noddbpxatime 0ocmambyHO HUBO Ha
meyer azom & SmartBox™.

MoaroTeeTe CbOBETE CbC CPEaATa 3a BUTPUDUKALMS
CropeA MHCTPYKUUNTE, KOUTO Ca Bi npefocTasenm cbe

c€2460
CHINA

CN: 3B FESERapid- ™ KitF= G@i5tBA
BEAYREEHOAR SIS (ERIERENRRHT
AR SHESHIENEERTEERA.

feaing

Rapid-i™ Kit 2/ HRFRE , BTRE. WBLLSHE
FHRFIRIATO/ SROPELRER. TESENPRAT 4-8 HAREA.
FRAERELS
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Rapid-i™ Kit &IUT=5% :

80 mm PMMA #4R&k4K ( Rapid-i™ )

130 mm Mediprene #f REZ &, EEFAFNEE
( RapidStraw )

115 mm REWIT |, BMAEZER
FERAEYHRCER Y

PRI,

i#EF +8 °C~ +25°C,

BREEREEREE.

AR
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FEFFRIRERRFAT , BEE S RIIFEE Rapid-i™ FNSH

HRHFEREN TR ERENE R,

BEAHONET TFEHITH.

# SmartBox™ AR BT TIFATRITRHENME, HRT

{EETILURZ R AR,

AMRAEREERAE LB

SmartBox™ & L

RAREEE L B‘Jﬁﬁ%ﬁd\ﬁ 50 mm. FRREELIHS

AR [EEBHIEE,

R AR SmarIBox'M REABNEEBRAR.

RIERIBIS R MR SR R SRS RRAE

F. EHEFMELRANE.

5 Rapid-i™ Kit €358 B T IR H A 7= B2 R 8 H 8

HIR. RALARAITFGE. ERERDRIERENNE

Rapid-i (95814,

EFMBHEE LR RS S E SRR Lt BT EiRC.

BIRCETEERNREIEST

gﬁﬂﬁf%ﬁ?@ﬁ&ﬂﬁmﬁ’ﬂﬁgﬁﬂﬂ)ﬁﬁ 1-5 MRATREEBL K
.

EREREEERBULLHE 25 BHESRITNEERT

SmartBox™ iRERFISH. FEG Rapid-i™ FENZERT 20-30

PRBIREEIT.

# Rapid-i™ BFBHGEHMAL , RE—NAT. BEAE

FOREFELURIE Rapid-i™ RIDIEFLIEMEFA | 75BN,

{58 Vitrolife AUSRIRFEERIRIA.

# Rapid-™ (NI ERHEATR, BIHEMBFER

I Rapid-i™ fNEFLEOMEE , ARSERIG IR HEH IS

M. B RRNRANE RN AR INHFLOER (30

nL).

R BRI s R B MBRR T AR

5 Rapid-i™ NBHMEGHME LBF | AEREH/IVOMER

FEBNIIMETE SmartBox™ FABTSNEEN. BA

EMEEEEETOHE , LABSLE Rapid-i™ STAEMELR3H,

HRETLIBENGTE SmartBox™ E &z LAY Rapid-i™ 2§

S NT 8-12 mm, XHIRRAMBIRIBIONE | EitIRHS

DRI R EIRE .

B NbrsRE | EENOFYTRRSHES | #iEd

HESEIIAIRIE L. B ENEET A EREA .

BN ONENEENLE. SENOUERES R

VETEH, BOAE BB KRR R A ORE , FFER

PSRN, MRHOFY , EXAERNOEE.

1Temi,

cpepure. I 6n130 o

MposepeTe panu onakoskata Ha Rapid-i™ Kit e uHTakTHa
e CPOKBT Ha FOfIHOCT He & n3Tekbn. OTBOpeTe onakoeKara,
KaTo W3non3sate acenTuyHa TexHuka. Mpeav aa sanodHete
npoueaypara, npoeepeTe cblo Aany Rapid-i e cbe 3anaseHa
usanoct.

O6o3HayeTe TOYHO TonkoBa Ha Gpoit RapidStraws, kouTo e
ca By Heo6xoaMMM, KaTo HaANMLLIETEe MASHTU(UKALMOHHUTE
[1aHHY Ha NALMEHTa UMM AaHHM CbITIACHO MECTHUTE
pasnopeabu. MocTaseTe eTvkeTa NOA ropHata, YepHa
MapkupoBka Ha RapidStraw.

Mpuroteete 1-5 em6proHa 3a BUTPUdMKALMS kaTo
cnassare MHCTPYKUMWATE, NPEAOCTaBeHn Bu cbe cpeaute 3a
BUTPUDUKALMA.

Cnep kato npemectute em6pronnTe BbB Vitrification solution
2, nocraBete RapidStraw ¢ meTanHara conga B SmartBox™,

3a fja ce oxnaaw. Miasanete metanHata coHaa 20-30 cekyHau
npeau Aa Bkapate Rapid-i™ B RapidStraw.

Mocrasete Rapid-i™ Bbpxy cToiKaTa Ha MUKpOckona ¢
nnockara ctpana Hagony. OTKpuiiTe NpaBunHaTa pasHuHa 3a
hokycupaHe, Taka, Ye aa ce Bkaa oteopa Ha Rapid-i™ aa
IeCHO 3apexaaHe.

Bsemete emGpuonuTe ¢ mukponuneTa Vitrolife micropipette.

Mnb3HeTe oTBopa Ha Rapid-i™ B 3puTenHoTO None Ha
MuKpockona. anﬁﬂM)KeTe Tuna Ha nunetara 6nmso ao
cTeHata Ha oTeopa Ha Rapid-i™ u ¢ nek HaTUck natnackante

6p! Te B OTBOpA. obem Ha pa3TBopa
3a BuTpudmkauus He Tpsiba Aa Hapeuwaea obema Ha
oteopa (30 nL).

BABEJTEXKA: He donyckaiime npemsiieare Ha omeopa,
mbli kamo 8 MpomuseH cry4ali eM6puoHUMe Mo2zam d0a
u3nTyeam HaebH.

MNnbanete Rapid-i™ u ro otcTpaHeTe OT cToMkaTta Ha

1 6Bp30, HO 0 ro nocTasete

B TenHo i
KOSITO Nexv Bbpxy SmartBox™. MokpuiiTe oTBOpa HesabasHO
Criel BKapBaHETO 3a HSKOIIKO CeKyHW, 331 He /I0MyCHeTe
cnyJaitHo uackauaHe Ha Rapid-i™ HasbH. YBepeTe ce,
Ye He ce BKAaT noseye ot 8-12 mm ot Rapid-i™ Hap
Kanaka, KoraTo e BkapaH [okpaii. Cera eMEpuoHmTe ca
BUTPUULMPAHY 1 He TPSIGBA Aa Ce 3aTONMAT OTHOBO A0

3a

TMPEAYMNPEXOEHWE: Om mo3u momeHm HenpasunHama
paboma Ha 3aneyamarume RapidStraw moxe da npuyuHu
3amonnsiHe, koemo da dosede 0o Oe-sumpucgbukayus Ha

p; He mpsbea Oa ce

useaxdam om meyHus azom.

BaneuvaraiiTe ropHaTa 4acT Ha RapidStraw, kato
uanonasate Ultrasonic sealer. MpoBepeTe 3aneyatsaHeTo,
3af1a ce rapaHTipa, Ye 3aneyaTBaHeTo € HanpaseHo
nobpe. YeepeTe ce, Ye 3ane4aTBaHeTo Nokpuea Lenus
AvameTbp Ha RapidStraw 1 Hama aynunum unu necbekTi.
/AKO 3aneyaTBaHeTO € HenpaBuIHoO, HanpaeeTe onNuT Aa
3anevarare noBTopHo RapidStraw.

MocTaseTe Cb/ja 3a CbXpaHeHue (Hanp. KPMOKAHUCTBP C
npukpenexa nypa) B SmartBox™.

Mp oT Kanaka B nypara,
Taka, ye RapidStraw ¢ emGpuroHuTe na He Moxe a uannysa

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

Meerk praecis det antal RapidStraws, der skal bruges,
med patientens ID eller i overensstemmelse med lokale
bestemmelser. Anbring maerkaten under det averste sorte
maerke pa RapidStraw.

Forbered 1-5 embryoner til vitrifikation ved at falge de
anvisninger, der folger med vitrifikationsmedierne.

Nar embryonerne er flyttet til vitrifikationsoplesning 2,
anbringes RapidStraw med metalstaven i SmartBox™, sa
det kan kele ned. Fjern metalstaven 20-30 sekunder for,
Rapid-i™ indferes i RapidStraw.

Anbring Rapid-i™ pa mikroskopets preeparatbord med den
flade side nedad. Find det korrekte fokusplan, s& hullet i
Rapid-i™ er synligt og let kan fyldes.

Opsaml embryonerne med en Vitrolife-mikropipette.

Skub hullet i Rapid-i™ ind i synsfeltet under mikroskopet.
Anbring pipettespidsen teet p& vaeggen i hullet i

Rapid-i™, og tryk let for at placere embryonerne hullet.
Vitrifikationsoplgsningens maksimale volumen ma ikke
overstige hullets volumen (30 mL).

BEM/ERK: Undga at overfylde hullet, da embryonerne i
‘modsat fald kan flyde ud.

Fjern Rapid-i™ fra mikroskopets praeparatbord, og anbring
det hurtigt, men forsigtigt, i lodret position i det for-kelede
RapidStraw, der er placeret i SmartBox™. Tildeek straks efter
isatning hullet i nogle sekunder for at forhindre, at Rapid-i™
utilsigtet hopper ud. Serg for, at hejst 8-12 mm af Rapid-i™ er
synligt oven over laget, nar det er isat korrekt. Embryonerne
er nu vitrificerede og ber ikke opvarmes igen fer den planlagte
opvarmningsprocedure.

eAéyETe O TO Rapid-i eival GBIKTO TTpIv §EKIVOETE Tn

Znpavete Tov akpiBn apibuoé RapidStraws mou amaimouvTal pe
ToV apIBPo6 TAUTOTTOINONG TNG ATBEVOUG I CUNPWVA HE TOUG
TOTTKOUG KavoVIoHoUG. TOTTOBETAOTE TV ETIKETA KATW OTIO TO
paupo anpddi oTnv kopu@r| Tou RapidStraw.

MpogToipaoTe 1-5 €pPpua yia UAAOTTOINGT) AKOAOUBWVTAG TIG
0dnyieg TTou TrapéxovTal PE 10 PEco uaAotroinong.

A@oU peTa@épeTe Ta éuBpua oto AiGAupa uahotroinang

2, TorroBeTrioTe To RapidStraw pe Tn peTahAikr papdo aTto
SmartBox™ yia va Kpuwaoel. ATTOPAKPUVETE Tr) HETAAAIKT
PaBdO 20-30 SeutepOAETITa TIPIV €I0aYAyETE TO Rapid-i™
oTo RapidStraw.

TotroBeTAoTE To Rapid-i™ oty TpaTTe{a TOU HIKPOOKOTTIOU
We TV eMiTedn TTAEUpPd TIPOG Ta KATW. EvToTTioTe TO OWOTO
EMITTESO £0TIOONG ETOI WOTE 1) OTTH Tou Rapid-i™ va eival
oparr yia e0KOAN @opTwOoTn.

ZUMEETE Ta €pBpua pe pia pikpotTTTETa Vitrolife.

MetakiviaTe Tv ot Tou Rapid-i™ €11 woTe va BpeBei oo
OTITIKG TTESIO TOU HIKPOOKOTTIOU. METaKIVIOTE TO pUYXOG
TNG TITTETAG KOVTA OTO ToiXwHa TNG 0T oTo Rapid-i™ kal
aoKAOTE EAAPPA TTiEOT) YIa va e§wBnoeTe Ta éuBpua péoa
otnv omh. O péyioTog dykog dlaAupatog uaAotroinong dev
TIpETTel va uTrepBaivel Tov dyko Tng otmmig (30 nL).
SHMEIQSH: AToguyere v umepmAfpwan g omnig yiari
evoéxeral Ta EuPpua va utrepxeINioouy.
AmopakpUveTe To Rapid-i™ a1mé Tnv Tpameda Tou

iou e pia Kivnon oAic Kal TOTTOBETAOTE
T0 ypriyopa, aAAd TTPOOEKTIKE, Kal KATAKOPUPA PECT OTO
Trpoyuypévo RapidStraw trou BpiokeTal oTo SmartBox™ .
KaAUWTE TNV 0T apécWG PETA TV EI0QyWYN YIa HEPIKG
OEUTEPOAETTT, WIOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV avaTidnon
Tou Rapid-i™. BeBaiwBeiTe 6T1 T0 péyioTo 0paté Uyog
Tou Rapid-i™ Tréavw armoé 1o kGAuppa, 6Tav éxel eloayBei
TARPwG, dev utrepPaivel Ta 8-12 mm. Ta éuPpua éxouv TTAéov
valotroinBei kai dev TIPETTEI va avabeppavBouv Trapa pévov
otav TTpoypapparoTei n diadikacia amoéyugng.

TMPOEIAOINOIHZH: Atré auté To aqys:o Kai tntna, TUXOV
£VOg XEIDIOLIOS TOU 0@payIop

Kasutamisjuhised

Rapid-i™ Kiton kruopreservalsnoom seade mis on mdeldud
embriiote ja/voi mt Kiil
ja séilitamiseks. USA-s ainult 4...8 raku slaadwumls embriiote
jaoks.

Toote kirjeldus
Rapid-i™ Kit sisaldab jargnevalt nimetatud kolme eset.
80 mm PMMA pulk (Rapid-i™)

130 mm Mediprene kérs, mis on varustatud roostevabast
terasest raskusega (RapidStraw)

+ 115 mm roostevabast terasest varrast, mis on pistetud
RapidStraw' sisse

Sailitamisjuhised

Sailitage temperatuuril +8 kuni +25 °C.

Visake seade parast protseduuri Idpetamist ara.

Kasutamisjuhised

Vitrifikatsiooni véivad teha ainult vitrifikatsiooni
protseduurldeks vastava valjaoppe saanud tootajad.

Kiirkd ine peab olema
tapne ja toimuma kiirki
juhiste jargi.

wstega

Lisaks Rapid-i™ Kit seadmele on vaja jargmist varustust ja

vahendeid:

« Vitrolife'i SmartBox™ ja kaas; kaas toimib kiirkiilmutamise
ja sulatamise ajal RapidStraw hoidikuna

Soojendatava alusega stereomikroskoop

Ultraheli korte sulgeja

Néeljate otstega pintsetid

+ Rapid-i™ IGikur

Etiketid patsiendi ID-ga, mis on méeldud vedelas
lammastikus hoidmiseks, v&i kriiomarker

Vedel lammastik

Kriiohoidik koos peekri ja sobiva hoiustamisnéuga véi
vordvéaame varustus

* Mi ipetid embriiote imisek:
Enne pakendi avamist lugege kéik juhised hoolikalt labi.
Vitrifikatsioon

stamist pil

kaytetaan noudattaen aseptisia menetelmia.

Noudata nestetypen kasittelyssa turvallisuutta koskevia
varotoimia: varmista tyéskentelytilan tehokas ilmastointi ja
kayta suojavarusteita, kuten kryokasineita, suojalaseja ja
umpinaisia jalkineita.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain laakari
‘Yhdysvaltojen lain mukaan.

Tuotetiedot

Steriloitu etyleenioksidilla SAL10°
Hiiren alkiotesti: [% arenes blastotsiisti
staadiumisse 96 tunni jooksul] 2 80%

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) <1,0 EU/tuote

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

FR: Une mauvalse mampulatlon de la paillette

égezheti. Az kell
elékésziteni a vitrifikaciora, és be kell tartani a vitrifikacios
oldattal egyiitt rer ésre bocsatott utasita

ARapid-i™ Kit készlet mellett az alabbi felszerelésekre és

anyagokra van sziikség:

. AVI(I’OMe altal forgalmazott SmartBox™ és fedel a fedél
aR; alhato a vitrifikécio és
melegités folyaman

Melegitett targyasztallal rendelkezé sztereomikroszkép

Ultraszonikus forraszt6
« Tihegyt csipeszek
+ Rapid-i™ vagé

Abeteg azonositdjat tartalmazo cimkék folyékony
nitrogénben torténd tarolashoz vagy krio-marker toll

Folyékony nitrogén
« Cryocane goblet-tel és megfelel6 tarold tartaly vagy ennek

ou une éité aprés
peut causer une accumulation de pression a

11 6 berendezés
* Mi ipettak az embrick alasah
ou A as ki asa el6tt olvassa el az alabbi

I'intérieur qui peut entrainer des

méme une explosion de la paillette lors de la

procédure de réchauffement.

Indications d'utilisation

Rapid-i™ Kit est un dispositif de cryoconservation congu

pour contenir, v'ilriﬁer et conserver les embryons et/ou les

ovocytes. Aux Etats-Unis, pour les embryons au stade de 4-8

cellules uniquement.

Description du produit

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

Baton PMMA de 80 mm (Rapid-i™)

+ Paillette Mediprene de 130 mm équipée d’un lest en acier
inoxydable (RapidStraw)

Tige en acier inoxydable de 115 mm insérée dans la
RapidStraw

Instructions de stockage

Conserver entre +8 et +25 °C.

Jeter le produit a la fin de la procédure.

Mode d’emploi

La vitrification ne peut étre effectuée que par un personnel
formé aux procédures de vitrification. La préparation des
embryons a vitrifier doit étre précise et conforme aux
instructions fournies avec le milieu de vitrification.

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

+ SmartBox™Vitrolife avec couvercle (le couvercle sert

utasitasokat.
Vitrifikacié
Az eljaras megkezdése el6tt tervezze meg el6re a Rapid-i™

athelyezését a hosszl tavu tarolébdl, illetve ebbe a taroléba,
anélkiil, hogy kdzben kikeriilne a folyékony nitrogénbdl.

Helyezze az ultrahangos forrasztét a laboratériumi asztalra,
majd kapcsolja be.

Helyezze a SmartBox™-ot a laboratériumi asztalra, a
mikroszkop kézelébe. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az
eljarashoz hasznalt asztal ellenall a kifréccsend folyékony
nitrogénnek.

Toltse meg a SmartBox™-ot folyékony nitrogénnel a

doboz peremétdl szamitott 1 cm-ig, majd helyezze ra a
dobozfedelet. A folyékony nitrogén feliilete és a RapidStraw
teteje kdzotti minimalis tavolsagnak 50 mm-nek kell lennie.

ARapidStraw tetejét mindig tartsa megfelel6 tavolsagra a
folyékony nitrogéntél.
MEGUEGYZES: A ™ mindig ele dé

folyékony nitrogénnek kell lennie.

az edenyekbe at
az a

Tegyen vitri

Hely
mikroszkop kozelébe.
Ellenérizze, hogy a Rapid-i™ Kit csomagolasa ép, és hogy a
Iejaratl idé ("Felhasznalhaté") még nem mult el. Aszeptikus

nyissa ki a Afolyamat
elinditasa el6tt ellendrizze a Rapid-i épségét is.
Cimkézze fel a szamu a

a beteg azonositéjat tartalmazo cimkével vagy a helyi

1. Helyezze a cimkét a

de support a la R pendant la vitri etle
réchauffement)

Microscope stéréoscopique avec platine chauffante
+ Scelleuse a ultrasons

Pince a dissection
Rapid-i™ Cutter

Cryomarqueur ou étiquettes d'identification des patients
résistant au stockage dans I'azote liquide

Azote liquide

Tige support Cryocane avec gobelet et récipient de
conservation adapté ou équipement équivalent

Micropipettes pour la manipulation des embryons

Lire les instructions ci-dessous avant d'ouvrir I'emballage.
Vitrification

Préparez I'azote liquide pour transférer le Rapid-i™ et pour le
stockage a long terme avant de commencer la procédure.

Placez la Scelleuse a ultrasons sur la paillasse de laboratoire
etallumez-la.

Placez la SmartBox™sur la paillasse a proximité du
microscope. Assurez-vous que la paillasse utilisée pour la
procédure puisse tolérer les débordements d'azote liquide.
Remplissez la SmartBox™d'azote liquide jusqu'a 1 cm

du bord, puis fermez-la a I'aide du couvercle. La distance
minimale entre la surface de I'azote liquide et I'extrémité
supérieure de la RapidStraw doit étre de 50 mm. Veillez &

RapidStraw felsé részén lévé fekete jel ala.

Készwtsen el vitrifikaciora 1 -5 embriét a thrmkauos
mellékelt i

1ak

Az embrioknak a 2-es vitrifikacios oldatba turteno alhelyezese
utan helyezze a fémra ellatott

a SmartBox™ dobozba, hogy Iehuuon Vegye ki a fémrudat
20-30 masodperccel azel6tt, hogy a Rapid-i™-t bevezetné a
RapidStraw miszalmaba.

Alapos Y?Iével lefelé helyezze a Rapid-i™-t a mikroszkép
lapjara. Allapitsa meg a megfelel6 fokuszsikot, hogy a
Rapid-i™ eszkdzon lévé lyuk a latdmezében legyen a
kénnyebb rahelyezés érdekében.

Egy Vitrolife mikropipetta segitségével gyiijtse ssze az
embridkat.

Helyezze a Rapid-i™ eszkdzon lévo lyukat a latomezébe
a mikroszkop alatt. Helyezze a pipetta hegyét a Rapid-i™
eszkozon 1évo lyuk falanak kozelébe, majd enyhe nyomassal
toltse a lyukba az embriokat. A vitrifikacios oldat maximalis
mennyisége ne haladja meg a lyuk térfogatat (30 nl).
MEGJEGYZES: Tiiltéltés esetén az embriok kiiszhatnak
a lyukbol.

Gyors és egyben 6vatos mozdulattal helyezze be
fliggélegesen a a Rapid-i™ eszkozt a SmartBox™

dobozban taldlhato el6hiitétt RapidStraw miiszalmaba.
Néhany masodpercre fedje le a miiszalma nyilasat, hogy

a Rapid-i™ vé il ki ne ugorjon. Bi 1 meg
arm\ hogy a Rapid-i™-bél 8-12 mm-nél tobb nem latszik a
tetejétdl szamitva. Az embridk immar vitrifikalodtak

toujours garder une distance entre '

supérieure de la RapidStraw et I'azote liquide.

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

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

Vérifiez que 'emballage du Rapid-i™ Kit est intact et que

la date limite d'utilisation n'a pas été dépassée. Ouvrez
I'emballage en utilisant une technique aseptique. Assurez-
vous aussi de 'inaltéré du Rapid-i avant d’entamer la
procédure.

Etiquetez le nombre exact de RapldStraws nécessaires

avec I'i du patient, ou tala
réglementation en vigueur. Collez I'étiquette sous le
marquage noir situé sur la partie supérieure de la RapidStraw.

Préparez 1 a 5 embryons pour la vitrification en suivant les
instructions fournies avec le milieu de vitrification.

Aprés avoir transféré les embryons dans la solution de
Vitrification 2, mettre a refroidir la RapidStraw avec sa tige en
métal dans la SmartBox™. 20-30 secondes avant d'insérer le
Rapid-i™ dans la RapidStraw, enlever la tige en métal.

Placez le Rapid-i™ face plate vers le bas sur la platine
du microscope. Pour un chargement facile, faites la mise
au point de sorte que la cavité du Rapid-i™ soit visible au
microscope.

Recueillez les embryons a I'aide d'une micropipette Vitrolife.

Déplacez le Rapid-i™ de maniére a ce que le petit trou soit
visible au microscope. Approchez la pointe de la pipette de la
paroi de la cavité du Rapid-i™ et exercez une légére pression
pour expulser les embryons dans le trou. Le volume maximal
de la solution de vitrification ne doit pas dépasser le volume
du trou (30 nl).

REMARQUE : évitez de remplir le trou excessivement ; les
embryons risqueraient d'étre évacués avec le liquide.

Faites glisser le Rapid-i™ hors de la platine du microscope,
puis rapidement, mais avec prudence, placez-le a la verticale
a l'intérieur de la RapidStraw pré-refroidie située dans la
SmartBox™. Apreés l'insertion, couvez immédiatement
I'ouverture quelques secondes pour éviter que le Rapid-i™
soit accidentellement expulsé. Lorsque le Rapid-i™ est
entierement inséré, assurez-vous qu'il ne dépasse pas de
moins de 8 mm et de plus de 12 mm de la marque noire de

K: d; Rapid-i™ i
hoiukohta ja sealt &ra nii, et ei oleks vajadust vedelast
lammastikust liiga vara, enne protseduuriga alustamist

valja vétta.

Pange ultraheli kdrre sulgeja laborilauale ja lilitage see sisse.
Asetage SmartBox™ laborilauale mikroskoobi lahedale.
Veenduge, et protseduuriks kasutatav laud taluks vedela
lammastiku pritsmeid.

Taitke SmartBox™ vedela lammastikuga kuni 1 cm kérguseni

la R: Les embryons sont maintenant vitrifiés. lls ne
doivent pas étre réchauffés jusqu’a ce qu'une procédure de
réchauffage soit planifiée.
AVERTISSEMENT a partir de maintenant, une mauvaise
ion de la i fermée

peut provoquer un réchauffement pouvant entrainer
la devltnflcat/on des embryons. La RapidStraw fermée

doit restée ir ée dans l'azote liquide.

Fermez hermétiquement la partie supérieure de la
alaide de la Scelleuse a ultrasons.

kasti servast ja pange kasti peale kaas. vahemaa
vedela lammastiku pinna ja RapidStraw' otsa vahel on 50
mm. Hoidke RapidStraw' ots alati vedelast lammastikust
piisavalt kaugel.

MARKUS. Hoidke alati SmartBox™-is piisavat vedela
lémmastiku taset.

Valmistage kiirkiilmutamise lahustega tassid ette lahustega
kaasasolevate juhiste jargi. Pange noud mikroskoobi
léhedale.

Veenduge, et Rapid-i™ Kit-i pakend on terve ja kélblikkusaeg
ei ole veel labi. Avage pakend aseptilist tehnikat kasutades.
Samuti kontrollige enne protseduuri alustamist, et Rapid-i
onterve.

tapne arv id patsiendi
ID-ga vdi vastavalt kohalikele regulatsioonidele. Pange etikett
ilemise otsa alla, RapidStraw' musta mérgi juurde.
Valmistage 1...5 embriiot kiirk(ilmutamiseks ette
Kiirkdilmt wstega juhiste jargi.

Parast embriiote viimist kiirkiilmutuslahusesse 2 pange
RapidStraw koos metallvardaga SmartBox™-i maha jahtuma.
Eemaldage metallvarras 20...30 sekundit enne Rapid-i™
panemist RapidStraw'sse.

Pange Rapid-i™ mikroskoobi alusele, sile pool allapoole.
Tehke kindlaks 6ige fookustasand, nii et Rapid-i™ stivend on
vaatevaljas. Nii on kergem peale kanda.

Koguge embriiod Vitrolife'i mikropipeti sisse.

Liikake Rapid-i™ siivend mikroskoobi vaatevilja. Liigutage
pipeti ots Rapid-i™-s asuva siivendi seina juurde ja
avaldage kerget survet, et valjutada embriiod siivendisse.
Kiirktilmutuslahuse maksimumkogus ei tohi (iletada siivendis
olevat kogust (30 nL).

MARKUS. Viltige siivendi iletéitmist, sest muidu véivad
embriiod vélja ujuda.

Libistage Rapid-i™ mikroskoobi aluselt maha ja pange
see kiiresti, kuid ettevaatlikult vertikaalsesse asendisse
eeljahutatud RapidStraw'sse, mis on SmartBox™-is. Katke
ava kohe parast sisestamist moneks sekundiks, et takistada
Rapid-i™ juhuslikku véljahiippamist. Kontrollige, et taielikult
sisetatud olekus Rapid-i™-ist ei oleks naha rohkem kui 8...12
mm kaanest tilevalpool. Niiid on embriiod kiirkilmutatud
ja neid ei tohi enne planeeritud sulatamisprotseduuri uuesti
soojendada.
Holalus’ Sellest hetkest a/ates vorb kinni sulatatud
i vale kési

rms Vle kaasa tuua embriiote sulamise. Kinni sulatatud

Rapi 'd ei tohi vedelast I& i vélja vétta.

Sulgege RapidStraw' tilemine ots ultraheli korre sulgeja
abil. Uurige sulatatud kohta, et veenduda, kas sulgemine on
toimunud Gigesti. Veenduge, et kinni sulatatud koht katab
kogu RapidStraw' labimdddu ning et selles poleks auke ega
defekte. Kui kinnisulatamine ei ole dnnestunud, proovige
RapidStraw' uuesti kinni sulatada.
Pange hoiundu (nt kriiohoidik koos peekriga) SmartBox™-i.
Votke kinnisulatatud RapidStraw kasti kaanest valja ja pange
peeknsse nii et embruotega RapidStraw ei satu vedelast

ist valja. must mark peab
alati olema vedela ldmmastiku sees.

Soojendamine

Asetage ™ i lahedale.
Veenduge, et protseduuriks kasutatav laud taluks vedela
lammastiku pritsmeid.

Taitke SmartBox™ vedela lammastikuga kuni 1 cm kérguseni
kasti servast ja pange SmartBox™-i peale kaas.

Valmistage soojendamise lahustega tassid ette lahustega
kaasasolevate juhiste jargi. Pange ndud mikroskoobi
léhedale.

Liigutage RapidStraw' dega kruoho\dlk]a peeker SmartBox™-
is ks

:vé&xsrm va 1mp: Kar auv

Rapit ilma vedelast 1a vélja votmata ja

amo-vaomoinon Twv euppiwv. To
Oev TTPETTE va ATTONAKPUVBET arro To uypd Glwro.

SpayioTe TNV kopu@r) Tou RapidStraw pe T BorBeia Tng

veenduge, et RapidStraw on kindlalt kaanes ning alumine ots
puutub vastu SmartBox ™-i péhja.

OUOKEUNG péow foly) . EMéygre 0 0
yia va egag@alioeTe 6T N oPpAyion TTpayuaroToiBnke opBd.
BeBaiwbeite 6T T0 0QPAyITHa KAAUTITEI OANGKAN PN TN SIGUETPO
Tou RapidStraw kai 611 5ev UTIGpXOUV OTTEG 1 eEAaTTWpaTA. EdV
eV TIPayPATOTIONONKE Kmu)\)\n)\n a@payion, TPooTadnoTe

ADVARSEL Fra og med dette tidspunkt kan forkert
af det medfore ing, hvilket
kan resultere i, at embryonerne ikke forbliver vitrificerede.
Det forseglede RapidStraw ma ikke fiernes fra den flydende
nitrogen.

Forsegl toppen af med

Kontrollér, at forseglingen er udfert korrekt. Serg for, al
forseglingen daekker hele RapidStraws diameter, og at der
ikke er huller eller fejl. Hvis RapidStraw ikke er forseglet
korrekt, skal du forsgge at forsegle det igen.

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

Flyt det forseglede RapidStraw fra laget og ned i baegeret,
idet du serger for, at RapidStraw med embryonerne ikke
forlader den flydende nitrogen. Det nederste sorte maerke pa
RapidStraw skal altid vaere nedszenket i flydende nitrogen.

Opvarmning

Anbring SmartBox™ pé laboratorit teet pa 8
Serg for, at det bord, der anvendes til proceduren, kanlale at
der bliver spildt flydende nitrogen pa det.

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

Forbered skalene med opvarmningsmedierne i
overensstemmelse med de anvisninger, der falger med
medierne. Anbring skalene taet pa mikroskopet.

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

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

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

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

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

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

Kassér Rapid-i™ Kit og RapidStraw i overensstemmelse med
laboratoriets praksis.

Forholdsregler

Brugeren har det fulde ansvar for en korrekt klinisk brug

og anvendt teknik. Det er vigtigt, at brugeren er uddannet i
vitrifikationsprocedurer og felger disse anvisninger, for at der
opnas et optimalt resultat. Nedenstaende anvisninger angiver
den a procedure. Brugeren skal vaere uddannet i

OT Te4HMA a3oT. Hait yepHa
nuhna Ha RapidStraw Tpa6ea BuHaru aa 6bae notoneHa B
TeyeH asor.

3atonnsHe:

Moctasete SmartBox™ Ha nabopatopHua nnoT 8 6rM3ocT A0
MuKpockona. yaepeTe Ce, Ye NIoTbT, KOITO M3non3eare 3a
npoLe/ypaTa, MOXe Aa U3IbPXa Ha Pa3NsT TE4eH agoT.

HanbnHete SmartBox™ c TeueH a3oT Ao 1 cm oT pamkara Ha
KyTWUsiTa U MocTaBeTe kanaka Ha kyTusita SmartBox™.

MoaroTeeTe cboBeTe ChC Cpeaara 3a aTonnsHe Cnopes
VHCTPYKUMUTE, KOUTO Ca B NpeocTaBenn Cbe cpeauTe.
MocraseTe cboseTe 61130 A0 MUKpOCKONa.

MpemecTeTe KPUOKAHUCTBPA U NypaTa, B KOSTO Ce HamMupa
RapidStraws B Teunns asot B SmartBox™. Useapete eaHa
RapidStraw, Ge3 nia Hanycka Te4HWst a3oT 1 ce yBepeTe, Ye
kanakbT Ha RapidStraw e saTerHat 3apaBo 1 JONHWAT My
Kpaii onupa B ;bHOTO Ha SmartBox ™.

Rapit C npbLCTUTE CH, 0OKONno
“epHaTa MapKupoBKa, 3a 1a orneaare no-[o6pe 3aaHOTO
eanye Ha Rapid-i™. [ipbxTte RapidStraw aocTa Haa YepHaTa
MapK1pOBKa 1 51 OTPEXETE Ha 3 MM HaZ 3a3HNS Kpalt Ha
Rapid-i™. He Bauraiite RapidStraw ot kanaka u ce yeepete,
e CTOM M3NpaBeHa B TeYHNs a3oT.

BaurHete Rapid-i™ (kaTo u3nonasare nuHLUETa C UrMOBUAHN
BBbPXOBE) U M3BageTe oT RapidStraw TouHO Tonkoea, KONkoTo
€ [10CTaTBYHO 33 [1a MOXE [1a XBAHETE Kpas C BbpPXoBeTe

Ha npbcTUTe cu. Cnep ToBa GbpP30 (KONKOTO MOXeETe
n0-6bP30, 3a NPEANOYMTAHE € 33 NO-MArKo OT 2 CekyHau),
HO BHUMaTenHo, oTcTpaHete Rapid-i™ ot RapidStraw u
noctasete TUna u oTopa Ha Rapid-i™ B nbpBKs 3aToNNALY
pa3aTBOp HesaGaBHo. [lOKTO rrieaarte NoA MUKpockona,
BHUMaTenHo mectete Rapid-i™ Hanpen u Hasaa. Yseperte ce,
e emGpuoHNTE Ca CBOGOAHM B pasMpasuTentara cpeaa u
cnep Tosa ocTpaHeTe Rapid-i™.

MpoabrkeTe CbC 3aTONMAHETO CLINACHO UHCTPYKLMUTE,
KOWTO Ca BU NPeIoCTaBEHM CbC CPEANTE 3a Pa3MPa3siBaHETo.
Waxsbpnete Rapid-i™ Kit n RapidStraw cbrnacHo TpaiHata
npakTuka Ha naGopatopusita.

BFiEeE (WHRENEER ) BT ™R
&,

MSmartBox ™ HAREFHBHONEEECHE , LIARE
ERAPNRATRBFRENE. EERRNBERCUR
PREFERERELLT.

g5

#gSmartBoxMRERE T TIFATRIRHNGRIE. RBET
{EETLURERAMHATRIA.

FINREEREERAR LR el , ARKETFET
SmartBox™RAE L.

Mp MepKu

OTroBOPHOCTTA 3a NPaBUIHATA KIMHUYHA ynoTpeGa u
TexHWKuTe e Ha noTpebuTens. BaxHo e notpebutenst
na 6bae 0By4eH 3a npoleanpuTe Ha BUTPUMKaLNS 1
[1a Ce NPUAbPXKa KbM Te3) MHCTPYKLMM, 38 Aia MMa Halt-
[06py peaynTaTi. YkasaHusiTa no-1ony ca JaAeHm kato
npeanoxexue 3a npoueaypa. Motpebutenat rpQGBa na

e obyyeH 3a Ha BU
Aanv Tasv npouieaypa e NOAXoAsLa 3a Heroaaraluemuara
na6oparopus Ha uny

10 1 OT TPaiiHOTO CbXxpaHeHue Ges Aa ce U3Bexaa

RIERE USRI S R S BRI SRS
FR. EEFMRLRAE.

BB E BN ERRENEFREISmartBox M RASH
HRET. B |, FECREFREREHRRE
BEEFESmartBox ™R Rk BFRInEMESmartBox™
RRERIEAR.

FAFEEEERBINCHES SREEIUSE IR
Rapid-i™ FINBEINE. ERSINCIAEREES  £8
@HRE L7573 mmibBITRapid-i™ Kk, YIDBEEN AR E
R, BREEERTRES.

MEETEHRapid-™ ({EREF ) —/\& , ATLUEFE
{EERIR, AIEHE (SATEER | BIFTE2RMRLIA ) Bve
#FRapid-i ™ MEEREL | PASRERRapid-™ISHFIN
HABTEARP, BHR0EA , BEMFIEBRapid-i™,
THRFTERRRERHNSIS 5 | AAEHIRRapid-i™.
RIBRIB SRR IR SR S IR F.
HRIBSCIH IR FEFFRapid-i™ KItIZ=E.

EEHRR
EREAREERIGAREREERERIRA. @Eﬁ&l\
IR AR AR A0 B FIX L LIRS R 45! B‘J

0 OT Te4HYs! a30T, TPSIGBA f1a Ce NnaHupa
npeasapuTenHo, Npeaun HavanoTo Ha npoueaypara.
Rapid-i™ 1 RapidStraw ca npeaHasHauermn camo 3a
eaHokpaTHa ynotpe6a n HE MOXXE [JA CE U3MOJN3BAT
MOBTOPHO. MosTopHaTa ynoTpe6a Moxe Aa NpuinHA
KOHTaMUHaLWs, NOLLIO OLensiBaHe Ha eMGPUOHUTE, 1
HeycnelwHa npoueaypa.

He u3nonagaiite NpoayKTa ako CTENUPHIS NAVMK UM ApyrA
HErOBY €NIeMEHTY Ca CroBpeaeHm.

3a pa ce 3anaaun ctepunHocr,, Vitrolife npenopsusa Rapid-i™
Kit na ce oTBaps 1 M3NON3Ba Camo C aHTUCENTUYHM TEXHWKM.

vitrifikationsprocedurer og skal vurdere egnetheden af denne
procedure i eget laboratorium. Proceduren for meerkning

af straet og o til og fra langtidsc ing, uden at
produktet forlader den flydende nitrogen, skal planleegges
forud for procedurens start.

Rapid-i™ og RapidStraw er kun beregnet til engangsbrug

og MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan medfere
kontaminering, ringe overlevelsesgrad hos embryonerne eller
en mislykket procedure.

Produktet mé ikke anvendes, hvis den sterile pose eller
nogen af de indeholdte dele er beskadiget.

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

Treef sikkerhedsforanstaltninger ved arbejde med flydende
nitrogen, herunder brug af personlige vaernemidler sasom
cryohandsker, sikkerhedsbriller, lukkede sko og et forklaede,
og udfer arbejdet i et godt ventileret lokale.

Vigtigt! Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af
eller pa ordination fra en lzege.

Specifikationer

va TE €K VEOU TO

ToTroBeTAOTE TO SOXEIO ATTOBIKEUTNG (TT.X. OTAPIYHA
Kpuo@IaAIBiwy pe TTpooapTnuévo KUTIEAAO) oTo SmartBox™.

MeTakivijaTe To o@payiopévo RapidStraw ammé To kaAuppa
péoa aTo KUTTEANO, €101 (WaTe To RapidStraw pe Ta éuBpua va
TIapapével SIapkuwg aTo uypd alwrto. To xapnAdTepo paupo
onpadi Tou RapidStraw mpémel avra va eival BuBiopévo

o€ uypd Glwro.

Oéppavon

TotroBeTAoTE TO SmartBox™ gTov TTAYKO ToU EpYacTnpiou
KOVTG OTO HIKPOOKOTTIO. BeBaiwBeiTe 611 0 TTéAykOG TTOU
XpnoigoTolgital yia T diadikaoia eival avBeKTIKOG Oe
Blappoég uypoU alwrou.

[epioTe T0 SmartBox™ pe uypo6 Gdwro éwg 1 cm atré To xeihog
Tou Boxeiou kal TOTTOBETATTE TO KAAUPHA GTNY KOPUPH.
MpogToipGoTe Ta TpuBAia pe péco avaBéppavong oUPPwVa
WE TIG 08nYieg TToU TrapéxovTal Je To Péoo. TOTTOBETAOTE Ta
TpUBAia KOVTA OTO PIKPOOKATTIO.

MeTakIvAOTE TO OTAPIYUa KpUoPIaAISiwy Kal To KUTTEAAO

TIou TrepIéxel Ta RapidStraw péoa oo uypd ddwto aTo
SmartBox™. AgaipéoTe éva RapidStraw, v auto Trapapével
epBaTTIopévo 0To UYPS GlwTo, Kai BeBaiwBeiTe 6T TO
RapidStraw otnpigeTar pe ao@aAeia aTo KGAUPPa Kai 611 To
KATWw AKPO TOU EQATITETaN OTOV TTUBpéva Tou SmartBox™.

AvaBeppadvere To RapidStraw pe Ta SAKTUAG oag yUpw atré

To paupo onpadi yia va BAETTETE KaAUTEPa TN palpn Awpida
oTo Rapid-i™. KparrioTe 1o RapidStraw apketd o mavw
arroé 1o paupo anuad! kal KOYTE To o€ aréaTacn 3 mm Tavw
armoé 1o dkpo Tou Rapid-i™. Mnv avacnkwoeTe To RapidStraw
armoé 1o KaAuppa kai BeBaiwBeite 6T TTapapével 6pBio péoa
70 UYPO GJwTO.

AvuywoTe To Rapid-i™ (xpnoipoTroivrag Ty kuptA Aapida
pe oTevr) piTn) amé 1o RapidStraw 600 xpelddeTal WoTe va
UTTOPETETE VO TTIACETE TO GKPO HE TIG AKPES TwV SAKTUAWY
0ag. ZTn OUVEXEID, aQaIpEDTE Ypriyopa (To TaxUTePo Suvatov,
Kart@ 1rpotiunon o€ AlyoTepo atrd 2 SeuTepOAETITa) GAAG
TIPOOEKTIKG TO Rapid-i™ amd 1o RapidStraw kai BubioTe
apéowg To dkpo kai TV oTTr Tou Rapid-i™ aTo pwro
Biahupa avabBéppavong. MapakoAouBwvTag HEow Tou
HIKPOOKOTTiOU, METAKIVAOTE atraAd To Rapid-i™ mraAivopopikd.
BeBaiwBeite 611 Ta EuBpua £xouv eEAeubepwBEi 0To PETo
avaBéppavang kail ToTe atrooUpeTe To Rapid-i™.

AkolouBrioTe Ta BripaTa TG avaBéppavong oUuQWVa pE TG
0dnyieg TTou TrapéxovTal Ue To Eo Bépuavong.

AtroppiyTe To Rapid-i™ Kit kai To RapidStraw oUpguwva pe Tig
£PYAOTNPICKEG BladIKATIEG POUTIVAG.
MpoguAdgeig

O XproTNG PEPEI TNV ATTOKAEIOTIKN) UBUVN YIa TN CWOTH

d musta margi juurest,
et naha paremini Rapid-i™ peal asuvat musta margist.
Hoidke RapidStraw'd tublisti mustast mérgist tlaltpoolt kinni
jaldigake see 3 mm korguselt Rapid-i™ alumisest otsast ara.
Arge tostke 'd kaanest valja ja , etsee
jaab pisti asendis vedelasse lammastikku.

Tostke Rapid-i™ (n&eljate otstega pintsettide abil)
RapidStraw'st vélja nii palju, et saaksite sormeotstega selle
olsast kmm votta. Seejarel eemaldage Rapid-i™ kurestu

le dispositif pour vous assurer que la fermeture hermétique

a été correctement effectuée. Vérifiez que la fermeture
hermétique englobe la totalité du diamétre de la RapidStraw
et qu'il n’y a aucun trou ou défaut. Si la fermeture hermétique
est défectueuse, procédez a une nouvelle fermeture
hermétique de la RapidStraw.

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

Déplacez la RapidStraw fermée du couvercle a I'intérieur du
gobelet, sans que la RapidStraw contenant les embryons
ne quitte 'azote liquide. Le marquage inférieur noir de la
RapidStraw doit toujours étre immergé dans I'azote liquide.

Avertissement

Placez la SmartBox™sur la paillasse a proximité du
microscope. Assurez-vous que la paillasse utilisée pour la
procédure puisse tolérer les débordements d'azote liquide.

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

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

Immergez la tige support Cryocane et son tube contenant

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

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

la languette noire sur le Rapid-i™. Tenez fermement la
RapidStraw au-dessus du marquage noir et coupez-la a 3
mm au-dessus de I'extrémité du Rapid-i™. Ne retirez pas la
RapidStraw du couvercle. Assurez-vous qu'elle tienne a la
verticale dans I'azote liquide.

Araide de la pince a dissection, faites glisser le Rapid-i™
hors de la RapidStraw, juste assez pour pouvoir attraper
son extrémité du bout des doigts. Puis, le plus vite

possible (de préférence moins de 2 secondes), mais avec
prudence, retirez le Rapid-i™ de la RapidStraw et plongez
immédiatement la pointe et le trou du Rapid-i™ dans la
premiére solution de réchauffement. Pendant I'observation
au microscope, déplacez doucement le Rapid-i™ d’avant en
arriere. Vérifiez que les embryons soient dans le milieu de
réchauffement, puis retirez le Rapid-i™.

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

Jetez le Rapid-i™ Kit et la RapidStraw selon les procédures
de laboratoire.

Précautions

Ilincombe a I'utilisateur de garantir une utilisation et des
techniques cliniques correctes. Pour des résultats optimaux,
il estimportant que I'utilisateur soit formé aux procédures de
vitrification et observe ces instructions. Une procédure est
suggérée dans le mode d’emploi ci-dessous. L'utilisateur
doit étre formé aux procédures de vitrification et décider
si \a procédure suggerée est adaptée a son laboratoire.

dela pl ion pour le stockage
along terme dans I'azote Ilqulde doivent étre préparés avant
de commencer la procédure.

Le produit Rapid-i™ et la RapidStraw ont été congus pour un
usage unique et NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES. Une
réutilisation peut provoquer une contamination, un faible taux
de survie des embryons et un échec de la procédure.

Ne pas utiliser le produit si la poche stérile ou un des
contenus sont endommagés.

Pour préserver sa stérilité, Vitrolife recommande d’ouvrir

et d'utiliser Rapid-i™ Kit uniquement avec une technique
aseptique.

Observez les régles de sécurité lorsque vous manipulez

de I'azote liquide, en portant par exemple une tenue de
protection composée de gants cryogéniques, lunettes,
chaussures fermées et tablier, dans une piéce bien ventilée.
Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce
produit aux médecins ou sur délivrance d’une ordonnance.

Spécifications

Stérilisé a la 'oxyde d'éthyléne SAL 10°
Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes expansés aprés 96 heures] 280

Endotoxines es (test LAL) < 1.0 EUlproduit.

kiiresti, so It véhem kui 2
kuld ettevaatlikult RapidStraw'st ning kastke Rapid-i™ ots ja
siivend kohe esil soojendavasse Liigutage

Rapid-i™-d mikroskoobi all jalgides ettevaatlikult edasi-
tagasi. Tehke kindlaks, kas embriiod on soojer

La vitesse de refroidissement a -50 °C est de -1 400 °C/
minute et la vitesse de réchauffement correspondante est de
10 000 °C/minute.

lahustesse vabanenud ja seejarel eemaldage Rapid-i™.
Jatkake soojendamiseks soojenduslahustega kaasasolevate
juhiste jargi.

Visake Rapid-i™ Kit ja RapidStraw ara labori tavade kohaselt.

Ettevaatusabindud

Kasutaja vastutab digte kliinilise kasutamise ja tehnikate

eest. Parimate tulemuste saavutamiseks on oluline, et
kasutaja oleks kiirkiilmutusprotseduurides valjadppe

saanud ja jargiks neid juhiseid. Alltoodud juhised on
protseduuri jaoks soovituslikud. Kasutaja peab olema

saanud kiirklilmutusprotseduurides véljadppe ja hindama
selle protseduuri sobmkkusl oma laboris. Kérre sildistamist ja
i igutamist pil i ja sealt ara, tuleb
kavandada ette nii, et ei oleks vaja vedelast Iammastikust liga
vara, enne protseduuriga alustamist vélja votta.

HR: Nepravilno rukovanije ili poklapanje
RapidStraw moze uzrokovati nakupljanje tlaka
slamke uredaja sto moze uzrokovati oSte¢enje
ili €ak i ekspl lamke tijekom pc '
zagrijavanja.

Indikacije za uporabu

Rapid-i™ Kit je uredaj za ¢uvanje smrzavanjem namijenjen
za pohranu, vitrifikaciju i odrzavanje embrija i/ili oocita. U
SAD-u - samo za embrije stadija stanica 4-8.

Opis proizvoda

Rapid-i™ Kit sastoji se od sljedece tri stavke:

« Stapi¢ od 80 mm PMMA (Rapid-i™)

+ Mediprene slamka od 130 mm opremljena utegom od

Rapid-i™ ja on ette nahtud (

kasutamiseks ja SEDA EI VOI TAASKASUTADA.
Taaskasutamine v6ib pohjustada saastumist ja embriio kehva
ellujgamist ning nurjata protseduuri.

Arge kasutage toodet, kui steriilne kott véi muu pakis olev

on vigastatud.

Steriilsuse séilitamiseks soovitab Vitrolife Rapid-i™ Kit-i
avada ja kasutada ainult aseptiliste votetega.

Kasutage ettevaatusabindusid, kui tootate vedela
lammastikuga; siia kuulub kaitsevarustuse, nagu naiteks
kriiokindad, kaitseprillid, kinnised jalanéud ja pdll, kandmine
hastiventileeritavas ruumis.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel voi arsti
korraldusel seda seadet miilia.

Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud etiileenoksiidiga SAL 10%

Hiire embriio proov (1-rakuline)

[% arenes blastotsiisti staadiumisse 96 tunni jooksu] 280

Bakteriaalsed endotoksiinid

(LAL proov) <1,0 EU/seadme kohta

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

KkAvikr} Xprion kai Tnv Texvikr. MNa BEATIoTa
€ival GNUAVTIKG 0 XPAOTNG Va £XEI EKTTAISEUTET OE

uaAoTToinoNG Kal va akoAOUBE( TOTA TIG TTapOUoEG 0dNyieg.
O1 TTapakaTw odnyieg TTapéxovTal wg evBEIKTIKN diadikaaia.
O XproTNG TTPETTEI Va £Xel EKTTAIBEUTET O SladIkaoieg
uaotroinang Kai va agioAoyei TNV KataAANAGTNTA auTAg

ng diadikaaiag oTo olkeio epyaaTripio. H ofjpavon Tng
TIaYIETAG Kal N JETAQOPA TNG TTPOG Kal ATTé Tr) B£0N HOVIING
aTroBrKEUONG XWPIG ATTOPAKPUVOT aTTd TO UYPS G{WwTo
TIPETTEI VA TTPOYPAMATIZETAI EK TWV TTPOTEPWY, TTPOTOU
Eekivrioel n dladikaoia.

Ta Rapid-i™ kai RapidStraw rpoopiovtal pévo yia pia
xprion ka1 AEN EMNITPEMETAI H ENANAXPHZIMOMOIHZH
TOYZ. Tuxov €TTavaypnoILoTIoiNG PTTOPET va TTPOKAAEDEN
ETMPOAUVON, Peiwon TG ETTIRIWONG Twv ePPPUWY Kal acToxia
g diadikaaiag.

Mn XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV AV O ATTOOTEIPWHEVOS AOKOG f
Ta AOITTG TIEPIEXOHEVT EXOUV UTTOOTET {NpIG.

TMa T diatpnon g oTelpdTTag, n Vitrolife cuviota 1o
avoiyua kai n xprion Tou Rapid-i™ Kit va Trpayparotroiouvrar
HOVO Pe TEXVIKA GONTITOU XEIPIOHOU.

‘Otav xeipifeoTe uypd GJwTo, Va XPNOILOTIOIEITE TIPOQUAGEEIS
aoQaAEiag, 6TIWG N XPrCN TIPOCTATEUTIKOU EGOTTAIGHOU TI.X.
EIBIKA YavTia, TTPOOTATEUTIKG YUaAId, KAEIOTE uTrodipaTa Kal
TOBIG OE XWPO TIOU AEPIZETal ETTAPKWIG.

Mpoooyr|: H opoaTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopilel
TNV TTWANGN QUTAG TNG OUCKEUNG aTTG 1aTPO I KAT' EVIOAR}
1atpou.

Mpodiaypagpég

Jara Fl: Ray aw-olkien virheellinen kasittely
tai sulkeminen voi ail niiden
sisille, jolloin oljet voivat vahingoittua ja jopa

réjahtaa sulatuksen aikana

Kéyttdaihe

Rapid-i™ Kit -pakastustt tteja
alkioiden ja/tai munasolujen sallytykseen vitrifikaatioon ja

sailytykseen. Yhdysvallat: soveltuu vain 4-8-soluvaiheen
alkioille.

Tuotteen kuvaus
Rapid-i™ Kit -sarjan sisalto:
+ 80 mm:n PMMA-sauva (Rapid-i™)

. 130 mm:n Mediprene-olki, jossa on ruostumattomasta
I paino (R

+ RapidStraw-oljen sisélla oleva 115 mm:n teréssauva.
Saéilytysohjeet

Sailytettava +8-25 °C:ssa.

Tuote on hévitetta

toimenpiteen jalkeen.

Kayttoohjeet

Vitrifikaation saa tehdé vain vnlnFkaatlololmenpllelsun
koulutettu henkilékunta. Alkioiden

In vitr

T juceg celika, (| )

115 mm Sipke d nehrdajuceg ¢elika umetnute u
RapidStraw

Upute za ¢uvanje

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

Bacite uredaj nakon dovr3etka postupka.

Upute za uporabu

Vitrifikaciju moze provoditi samo osoblje obu¢eno u

postupcima vitrifikacije. Priprema embrija za vitrifikaciju

mora biti tona i u skladu s priloZenim uputama s medijem

za vitrifikaciju.

Sljedeca oprema i materijali potrebni su pored uredaja

apid-i™ Kit:

+ SmartBox™ i poklopac od tvrtke Vitrolife, poklopac sluzi
kao drzac za RapidStraw tijekom vitrifikacije i zagrijavanja

Stereo mikroskop sa zagrijanim podijem

Ultrazvuéni zatvaraé

Pinceta s iglom na vrhu

Rapid-i™ reza¢

+ Naljepnice s identifikacijskim podatcima o pacijentu

namijenjene za pohranu u tekuéem dusiku ili kriomarker
olovka

Tekuéi dusik

Krio $tapic s ¢asicom i odgovaraju¢om posudom za
pohranu ili jednakom opremom

Mikropipete za manipulaciju embrijima
Procitajte sve upute u nastavku prije otvaranja pakiranja.

Planirajte prijenos Rapid-i™ iz i u dugotrajnu pohranu bez
ostavljanja teku¢eg dusika unaprijed, prije pocetka postupka.
Polozite ultrazvucni uredaj za zatvaranje na laboratorijsku
klupicu i ukljucite je.

Polozite SmartBox™ na laboratorijsku klupicu blizu
mikroskopa. Pobrinite se da klupica koja se koristi za
postupak moze podnijeti prolijevanje tekuceg dusika.
Napunite SmartBox™ tekucim dusikom do 1 ¢cm od ruba
kutije i polozite poklopac na vrh kutije. Minimalni razmak
izmedu povrsine tekuceg dusika i vrha RapidStraw je 50
mm. Uvijek drZite vrh RapidStraw na dovoljnoj udaljenosti od
tekuceg dusika.

NAPOMENA: Uvijek odrzavajte dostatnu razinu tekuceg
dusika u SmartBox™.

Pripremite posudice s medijem za vitrifikaciju u skladu s
uputama koje su dane s medijem. PoloZite posudice blizu

varten on oltava tarkkaa ja vitrifikaatioliuoksen mukana
tulleen kayttoohjeen mukaista.

Rapid-i™ Kit -sarjan lisdksi tarvittavat laitteet ja tarvikkeet:

ja sulatuksen

Steril t med etyl id SAL 10° . ™.
nearlly\:r:' js;yzn(::‘er e “Exel ammooTeipwBel e o€elBio Tou aiBuAevio SAL10° Vltrollfen SmarlBux Jaahdylm]a kansl joka toimii
en i Aokipr ot EpBpua TrovTikoU (1 KUTTAPO) aikana
9 m >
[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280 [% dleoTaME BAOCTOKUGTEWV EVT6E 96 Wpty] >80

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

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

DE: UnsachgemiRe Handhabung oder
VerschweiBen des RapidStraw, kann dazu
fiihren, dass sich Druck im Inneren aufbaut.
Das wiederum kann zur Beschadigung, bis
hin zum Platzen des Straws wéhrend des
Aufwédrmens fiihren.

Anwendungshinweise

Rapid-i™ Kit ist ein Gerat zur Kryokonservierung und dient
der Verwahrung und Vitrifizierung von Embryonen und/oder
Oozyten. In den USA — nur fiir Embryonen zwischen dem
4ten und 8ten Zellstadium.

Produktbeschreibung

Rapid-i™ Kit besteht aus folgenden drei Komponenten:

80 mm PMMA-Stébchen (Rapid-i™)

130 mm Mediprene-Réhrchen mit einem Gewicht aus
rostfreiem Stahl, (RapidStraw).

+ 115 mm langer Stab aus rostfreiem Stahl im RapidStraw
Lagerungsanweisungen

Bei +8 bis +25 °C lagern.

Gerat nach Abschluss der Prozedur entsorgen.

Gebrauchsanleitung
Die Vitrifikation darf nur von Personal durchgefiihrt werden,
das hierfiir ausgebildet ist. Die Vorbereitung der Embryonen
fir die Vitrifizierung muss duRerst sorgfaltig und geman der
Gebrauchsanleitung fiir das Vitrifizierungsmedium erfolgen
usétzlich zu Rapid-i™ Kit sind die
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ES: El manejo o sellado incorrecto de la
pajuela RapidStraw podria causar un aumento
de presion interna que a su vez podria resultar
en daios o incluso explosion de la pajuela
durante el proceso de calentamiento.

Instrucciones de uso

Rapid-i™ Kit es un dispositivo de crioconservacion destinado
a contener, vitrificar y mantener embriones y/u ovocitos. En
los EE.UU., sélo para embriones en la etapa de 4-8 células.
Descripcion del producto

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

+ Barra de PMMA de 80 mm (Rapid-i™)

+ Pajilla de Mediprene de 130 mm equipada con un peso de
acero inoxidable, (RapidStraw)

* Varilla de acero inoxidable de 115 mm insertada en la
RapidStraw

Instrucciones de conservacion

Conservar de +8 a +25 °C.

Desechar el dispositivo después de finalizar el procedimiento.

Instrucciones de uso

La vitrificacion sélo puede ser realizada por profesionales

en i de vitrif ion. La prep. i6
de los embriones para la vitrificacion debe ser precisa,
siguiendo las instrucciones incluidas con los medios de
vitrificacién.
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und Materialien erforderlich:

* SmartBox™ mit Deckel von Vitrolife; der Deckel dient
wahrend der Vitrifizierung und beim Aufwarmen als
RapidStrawhalterung.

Ein Stereomikroskop mit vorgewarmtem Objekttrager

Ultraschallversiegler

Préazisionspinzette
Rapid-i™ Cutter

Eine fiir die Lagerung in Flissigstickstoff geeignetes
Etikett mit Patienten-ID oder ein Kryostift

Fliissigstickstoff

BakTepuantu engotokeuhm (Tect LAL) < 1.0 EU/mspenve

CkopocTTa Ha oxnaxaaHe npu -50 °C e -1400 °C/muHyTa a
CbOTBeTHaTa CKOpOCT Ha pa3mpasseaHe e 10 000 °C/muHyTa.

« Kr alter mit Becher und geeignetes Lagergefal oder
ahnliche Ausriistung

Mikropipetten zur Manipulation der Embryonen
Lesen Sie sich vor dem Offnen der Verpackung die

CS: Nespra nebo
pejety RapidStraw muze zpusobit, ze se
uvniti pejety vytvori tlak, ktery miize vést k
poskozeni nebo dokonce explozi pejety pri
ohievu.

na mar

Indikace k pouziti

Rapid-i™ Kit je kryokonzervaéni souprava uréena pro
uloZeni, vitrifikaci a uchovani embryi a oocytu. Ve Spojenych
statech americkych - pouze pro stadia embryi obsahujicich
4-8 bungk.

Popis produktu

Rapid-i™ Kit se sklada z nasledujicich tfi poloZek:

+ 80mm tycinka z polymetylmetakrylatu (PMMA) (Rapid-i™)
+ 130mm pejeta z matena\u Mediprene vybavena zavazim z
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EN: Incorrect handling or sealing of the
RapidStraw can cause a pressure build up
inside that may result in damage or even
explosion of the straw during the warming
procedure.

CE#xiR (Conformité Européen)

Indication for Use

Rapid-i™ Kit is a cryopreservation device intended to be used
to contain, vitrify and maintain embryos and/or oocytes. In the
US - for 4-8 cell stage embryos only.

Product Description

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

80 mm PMMA stick (Rapid-i™)

130 mm Mediprene straw equipped with a stainless steel
weight, (RapidStraw)

115 mm stainless steel rod inserted in the RapidStraw
Storage Instructions

Store at +8 to 25°C.

Discard device after completion of procedure.

Directions for use

Vitrification may only be performed by staff trained in
vitrification procedures. Preparation of the embryos
for vitrification has to be accurate and according to the
instructions provided with the vitrification media.

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

SmartBox™ and lid from Vitrolife, the lid works as a
RapidStraw holder during vitrification and warming

A stereo microscope with a heated stage

Ultrasonic sealer

Needle nose tweezers
Rapid-i™ Cutter

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

Liquid nitrogen

Cryocane with goblet and appropriate storage vessel or
equivalent equipment

Micropipettes for manipulating embryos

Read all of the instructions below before opening the
package.

+ 115mm proutek z nerezové oceli, ktery se vklada do

HEZIRE
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wef | SRR
RapidStraw
PIBRGER Pokyny pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté +8 do +25 °C.
Po dokonéeni zakroku zafizeni zlikvidujte.
Pokyny pro pouziti

Vitrifikaci sméji provadét pouze pracovnici zaskoleni v
postupech vitrifikace. Pfiprava embryi na vitrifikaci musi byl

g sorgfaltig durch.

Vitrifikation

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

Platzieren Sie den Ultraschallversiegler auf der
Laborarbeitsflache und schalten Sie das Gerét ein.
Platzieren Sie die SmartBox™ auf der Laborarbeitsflache
in der Nahe des Mikroskops. Stellen Sie sicher, dass die fir
die Prozedur genutzte Laborarbeitsflache resistent gegen
Schéaden durch Flissigstickstoff ist.

Fiillen Sie die SmartBox™ bis auf 1 cm

unterhalb der Behalterkante mit Fliissigstickstoff und
platzieren Sie anschlieRend den Deckel auf dem Behalter.
Der Mir 2zwischen der Flissigsti flache
und dem oberen Ende des RapidStraws betragt 50 mm.
Stellen Sie sicher, dass das obere Ende des RapidStraws
stets ausreichend Abstand zum Fliissigstickstoff hat.

HINWEIS Sorgen Sie dafiir, dass stets ausreichend
in der ist.

Bereiten Sie die Schalen mit dem Vitrifizierungsmedium
gemaR der Gebrauchsanleitung fiir dieses Medium vor.
Platzieren Sie die Schalen in der Nahe des Mikroskops.
Stellen Sie sicher, dass die Verpackung des Rapid-i™ Kit
unbeschadigt und das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen
ist. Offnen Sie die Verpackung unter Anwendung einer
aseptischen Technik. Uberpriifen Sie vor Start der Prozedur

presna a v souladu s pokyny spolus

pripravkem.

Nasledujici vybaveni a material jsou zapotfebi nad ramec

zarizeni Rapid-i™ Kit:

+ smartBox™ a viko od spole¢nosti Vitrolife, kde viko
funguije jako drzak pejety RapidStraw béhem vitrifikace a
rozmrazovani

Stereomikroskop s vyhfivanym stolkem
* ultrazvukova tavicka

Klesticky s dlouhymi tizkymi &elistmi
Rapid-i™ Cutter

Stitky s identif i pacientky uréené pro ani v
tekutém dusiku nebo popisovac pro kryogenni aplikace

kapalny dusik

« drzak na goblety a vhodna skladovaci nadoba nebo
obdobné vybaveni

« Mikropipety pro manipulaci s embryi

Prectéte si vSechny pokyny uvedené nize predtim, nez
otevfete obal.

Vitrifikace

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

Umistéte ultrazvukovou tavicku na laboratorni stdl a
zapnéte ji.

Umistéte SmartBox™ na laboratorni stdl do blizkosti
mikroskopu. Pfesvédéte se, Ze stil, na kterém budete
pracovat, vydrzi politi kapalnym dusikem.

Napliite SmartBox™ kapalnym dusikem az do vyse 1 cm
pod okraj a uzaviete nadobu vikem. Minimalni vzdalenost
mezi hladinou kapalného dusiku a horni ¢asti RapldStraWJe

dieF ahigkeit des Rapid-i.

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

Bereiten Sie 1 bis 5 Embryonen gemaB der
G isung fiir das Vitrifi

ium fiir die
Vitrifizierung vor.
Nachdem Sie die Embryonen in die g 2

Sonr ios los ademas

del dispositivo Rapid-i™ Kit:

equipos y

. Srnarth\x*M y tapa de Vllrollfe Ia tapa sostiene la
R durante la vif yel

Un microscopio estereoscépico con una platina
calefactada

Sellador ultrasénico

Pinzas con extremo de aguja

Rapid-i™ Cutter

Etiquetas con identificacion del paciente para
almacenamiento en nitrégeno liquido o criomarcador

Nitrégeno liquido

« Criocafia con vaso y recipiente de conservacion adecuado
0 equipo equivalente

+ Micropipetas para la manipulacion de embriones

Lea todas las instrucciones siguientes antes de abrir el

embalaje.

Vitrificacion

Planifique por adelantado, antes de iniciar el procedimiento,

el traslado del Rapid-i™ al tanque de almacenamiento a largo

plazo y desde este sin abandonar el nitrégeno liquido.

Coloque el Sellador ultrasénico sobre la mesa de laboratorio

y enciéndalo.

Coloque la SmartBox™sobre la mesa de laboratorio cerca

del m\croscoplo Asegurese de que la mesa utilizada para el

tolere el i de nitrégeno liquido.

Llene la SmartBox™con nitrégeno liquido hasta 1 cm del
borde de la caja y coloque la tapa sobre la caja. La distancia
minima entre la superficie del nitrégeno liquido y la parte
superior de la RapidStraw es de 50 mm. Mantenga siempre
la parte superior de la RapidStraw a una distancia suficiente
del nitrégeno liquido.

Neulapinsetit

Rapid-i™-leikkuri

Potilaiden tunnuksilla merkityt tarrat nestetyppisailytysta
varten tai kryopakastuskyna

+ Nestetyppea

+ Metalliranka ja kobletti suojuksen kanssa asianmukaiseen
kylmasailytykseen

« Mikropipetit alkioiden manipulointiin.

Lue kaikki ohjeet ennen pakkauksen avaamista.
Vitrifikaatio

Varmista etukateen, etta Rapid-i™-sauvat voidaan asettaa

pitkaaikaissailytykseen ja ottaa sieltéd pois niin, ettd ne
pysyvat aina nestetypessa

Aseta ja kdynnista se.

Aseta SmartBox™ Iaboraturlopoyda\le Iahelle mlkrcskooppla
Varmista, etta ta
kestaa nestetyppiroiskeita.

Provjerite je li pakiranje Rapid-i™ Kit neosteceno i da

datum isteka roka valjanosti nije prosao. Otvorite pakiranje
asepticnom tehnikom. Takoder provjerite je |i Rapid-i intaktan
prije pocetka postupka.

Oznacite tocan broj RapidStraws potrebnih za identifikaciju
pacijenta ili u skladu s lokalnim uredbama. PolozZite naljepnicu
ispod vrha, crna oznake RapidStraw.

Pripremite 1-5 embrija za vitrifikaciju pridrzavajuci se uputa
koje su priloZzene uz medij za vitrifikaciju.

Nakon pomicanja embrija u otopinu za vlinfkacuu 2 polozite
s Sipkom u ™ da bi se
ohladila. Uklonite metalnu $ipku 20-30 sekundi prije umetanja
Rapid-i™ u RapidStraw.
PoloZite Rapid-i™ na mikroskopsko postolje s pljosnatom
stranom okrenutom prema dolje. Locirajte to¢nu Zarisnu
ravninu tako da je otvor Rapid-i™ u pogledu, za lak unos.
Prikupite embrije pomo¢u mikropipete Vitrolife.
Pogurajte otvor Rapid-i™ u Zariste pod mikroskopom.
Pomicite vrh pipete blizu stjenke otvora u Rapid-i™ i
primijenite blagi pritisak kako biste istjerali embrije u otvor.
Maksimalni volumen vitrifikacije ne smije premasiti volumen
otvora (30 nl).
NAPOMENA: Izbjegavajte prepunjavanje otvora ili ¢e embriji
otplutati van.
Pomaknite Rapid-i™ s postolja mikroskopa i brzo, ali paZljivo
poloZite ga okomito u prethodno ohladenu RapidStraw koja
se nalaziu ™. Pokrijte otvor nakon
umetanja na nekoliko sekundi kako biste sprijedili slu¢ajno

Tayta ™-jaahdytin pellda 1 cm:n etaisyy!
reunasta ja aseta kansi paikalleen. Nestetypen pinnan ja
RapidStraw-oljen ylapaan valinen vahimmaisetaisyys on
50 mm. Oljen ylépaa on aina pidettava riittdvan kaukana
nestetypesta.
HUOMAUTUS Varmista aina, etté SmartBox™-

4 on riittévasti

je uredaja Rapid-i™. Pobrinite se da nije vise od
8-12 mm Rapid-i™ vidljivo iznad poklopca kada je umetnut
do kraja. Embriji su sada vitrificirani i ne smiju se ponovno
zagrijavati dok se planira postupak zagrijavanja.
UPOZORENJE: Od ove tocke nepravilno rukovanje

moze
zagn javanje koje dovodi do devitrifikacije embrija. Zatvoreni

vitrifi at maljat li
vitrifikaatioliuokset ma\jol\le kayttoohjeiden mukaan. Aseta
maljat lahelle mikroskooppia.

Tarkista, ettd Rapid-i™ Kit -sarjan pakkaus on ehj ja etta
viimeista kayttopaivaa ei ole ohitettu. Avaa pakkaus kayttaen
aseptisia menetelmia. Huom. Tarklsta etta Rapld i on

mozda se ne¢e moci ukloniti iz tekuceg dusika.

Zatvorite vrh uredaja RapidStraw uporabom ultrazvuénog
zatvaraca. Pregledaijte poklopac kako biste se uvjerili da
je zatvaranje provedeno na pravilan nacin. Pobrinite se
da poklopci prekrivaju cijeli promjer uredaja RapidStraw
i da nema otvora i defekata. Ako nije do$lo do pravilnog

s Sajte ponovno zatvoriti RapidStraw.

een ehja ennen
Varaa tarvnltava maara Rapwdstraw olkuaja merkltse niihin
P innus 1 mukaan.
Kiinnité tarra RapidStraw-oljen muslan ylemman merkin
alapuolelle.

1-5 alkiota vitri varten
vitrifikaatioliuoksen mukana toimitettuja ohjeita.

Kun alkiot on siirretty vitrifikaatioliuokseen 2, aseta
RapidStraw-olki ja terdssauva SmartBox™-jaahdyttimeen
jaahtymaan. Ota terassauva pois 20-30 sekuntia ennen
Rapid-i™-sauvan asettamista RapidStraw-olkeen.

Aseta Rapid-i™-sauva mikroskoopin poydalle littea puoli
alaspdin. Helpota latausta varmistamalla, etté tarkennustaso
on oikea ja etta Rapid-i™-sauvan reika on nakyvissa.

Poimi alkiot Vitrolife-mikropipetilla.

Kaanna Rapid-i™-sauvan reika nakyviin mikroskoopissa.
Vie pipetin kérki lahelle Rapid-i™-sauvan reian seinamaa
ja siirré alkiot pipetista reikaan varovasti pipetoiden.
Vitrifikaatioliuoksen maara reiassa ei saa ylittaa 30 nl:n
tilavuutta.

HUOMAUTUS: Liian liuoksen liséamisté reikéan on
véltettéva, jotta alkiot eivét valuisi ulos.

Ota Rapid-i™-sauva mikroskoopin poydalta ja aseta se
nopeasti mutta varovasti pystyasennossa SmartBox™-
jaahdyttimen pidikkeessa olevaan esijaahdytettyyn
RapidStraw-olkeen. Suojaa Rapid-i™-sauva huolellisesti
asettaessasi sita olkeen. Varmista, etta perille viedysta
Rapid-i™-sauvasta nakyy kannen yldpuolelta enintaan
8-12 mm. Alkiot on nyt vitrifioitu eika niiden saa antaa sulaa
uudelleen ennen suunniteltua sulatustoimenpidetta.

VAROITUS: Tésta vaiheesta lahtien suljetun RapidStraw-
oljen virheellinen késittely saattaa johtaa sulamiseen ja siten

alkioiden d Suljettua lkea ei saa
ottaa pois nestetypesta.
Sulje R -olki kayttden ultradanisaumaajaa. Tarkista,

NOTA: Mantenga siempre un nivel
liquido en la SmartBox™.

de nitrég

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

Compruebe que el embalaje de Rapid-i™ Kit esté intacto y
que no haya vencido la fecha de caducidad. Abra el embalaje
por medio de una técnica aséptica. Compruebe también que
Rapid-i esté intacto antes de iniciar el procedlmlento

Etiquete el nimero exacto de con

etta olki on saumautunut hyvin kiinni. Varmista, etta olki
on kiinni ja hyvin saumautunut koko suljetulta matkalta
ilman mitaan aukkoja, reikia tai muita vikoja. Jos sauma ei
ole riittdvan hyva, koeta sulkea RapidStraw-olki uudelleen
saumaajalla.

Aseta sailytysastia (esim. metalliranka ja sen kobletti)
SmartBox™-jaahdyttimeen.

Siirra suljettu R -olki alkioineen
pitkdaikaissailytysta varten metallirangan koblettiin pitéden sita

la identificacion del paciente o segun la normahva local.
Coloque la etiqueta por debajo de la marca negra superior
de la RapidStraw.

Prepare 1-5 embriones para vitrificacién siguiendo las
instrucciones incluidas con los medios de vitrificacion.

aina sisélla. R -oljen alimman mustan
merkin on aina oltava nestetypen peitossa.

Polozite posudu za pohranu (primjerice aluminijski drza¢ za
ampule s pricvré¢enom ¢asicom) u uredaj SmartBox™.

Pomaknite zatvoreni RapidStraw s poklopca i stavite ga u
¢asicu tako da RapidStraw s embrijima ne napusta tekuéi
dusik. Najniza crna oznaka RapidStraw mora uvijek biti
uronjena u tekuci dusik.

Zagrijavanje
Polozite SmartBox™ na laboratorijsku klupicu blizu

mikroskopa. Pobrinite se da klupica koja se koristi za
postupak moZe podnijeti prolijevanje tekuceg dusika.

Napunite SmartBox™ teku¢im dusikom do 1 ¢cm od ruba
kutije i poloZite poklopac na vrh SmartBox™.

Pripremite posudice s medijem za vitrifikaciju u skladu s
uputama koje su dane s medijem. PoloZite posudice blizu
mikroskopa.

Pomaknite krio Stapic¢ i ¢asicu koja sadrzi RapidStraws u
tekuci dusik u SmartBox™. Uklonite jedan RapidStraw bez
ostavljanja tekuceg dusika i pobrinite se da je RapidStraw
siguran na poklopcu i da donji kraj dodiruje dno SmartBox ™.

Zagrijte RapidStraw prstima oko crne oznake crne oznake
kako biste dobili bolji uvid u crno jezi¢ak na Rapid-i™.
Drzite RapidStraw dobrano iznad crne oznake i odrezite
ga 3 mm iznad straznjeg kraja Rapid-i™. Nemojte podizati
RapidStraw s poklopca i pobrinite se da ostane uspravan u
tekuéem dusiku.

Izvadite Rapid-i™ (uporabom pincete s iglom na vrhu) iz
RapidStraw taman toliko da vam omoguci da primite kraj
kaziprstom. Potom brzo (Sto je brze moguce, po mogucnosti
manje od 2 sekundi) ali paZljivo izvadite Rapid-i™ iz
RapidStraw i uronite vrh i otvor Rapid-i™ odmah u prvu
otopinu za zagrijavanje Dok promatrate pod mikroskopom,
lagano pomicite Rapid-i™ naprijed nazad. Potvrdite da su
embriji slobodni u mediju za zagrijavanje i potom uklonite
Rapid-i™.

Nastavite sa zagrijavanjem u skladu s uputama koje se
nalaze s medijem za zagrijavanje.

Zbrinite Rapid-i™ Kit i RapidStraw u skladu s laboratorijskom
praksom.

Mjere opreza

Odgovornost za ispravnu klinicku uporabu i tehnike lezi

na korisniku. Vazno je da je korisnik obu¢en u postupcima
vitrifikacije i da se pridrzava tih uputa za najbolje rezultate.
Upute u nastavku dane su kao sugestija za postupak.
Korisnik mora biti obu¢en u postupcima vitrifikacije te mora
procijeniti prikladnost ovog postupka u svom laboratoriju.
Oznacavanje slamke i prijenos iz i u dugotrajnu pohranu bez
tekuceg dusika treba planirati unaprijed, prije

Después de mover los embriones a la solucion de vitrifi
2, coloque el RapidStraw con la varilla de acero it

Lammitys
Aseta SmartBox™ laborator dlle lahelle ppia.
a, etté i avé oyté
iroiskeita.
Tayta ™.j&&hdytin pelld 1 cm:n etéisyy

dentro de la caja Smartbox para que se enfrie. Remueva la
varilla 20 a 30 segundos antes de introducir el Rapid-I dentro

uberfiihrt haben, stellen Sie den RapidStraw mit Metallstab
zum vorkihlen in die SmartBox™. Entfernen Sie den
Metallstab 20-30 Sekunden bevor Sie das Rapid-i™ in den
Straw einfiihren.

Platzieren Sie Rapid-i™ mit der flachen Seite nach unten auf
dem Objekttrager des Mikroskops. Stellen Sie die richtige
Fokussierungsebene ein, sodass Rapid-i™ vollstandig im
Sichtfeld ist und das Laden so erleichtert wird.

Entnehmen Sie die Embryonen mit einer Mikropipette von
Vitrolife.

Platzieren Sie Rapid-i™ vollstandig im Sichtbereich des
Mikroskops. Platzieren Sie die Pipettenspitze am Rand der
Offnung des Rapid-i™ und {iben Sie leichten Druck aus, um
die Embryonen in dle Offnung zu geben. Das Héchstvolumen
der ing darf das F 6gen der
Offnung (30 nL) nicht iiberschreiten.

HINWEIS: Die Offnung darf nicht iiberfiillt werden, da die
Embryonen sonst ausgeschwemmt werden kénnen.

Nehmen Sie das Rapid-i™ vom Objekttrager und geben

Sie es schnell aber vorsichtig vertikal in das vorgekiihite
RapidStraw in der SmartBox™. Decken Sie das Ganze
anschlieBend einige Sekunden lang ab, um zu verhindern,
dass das Rapid-i™ wieder hil itet. Stellen

del

Coloque el Rapid-i™ sobre la platina del microscopio con el
lado plano boca abajo. Localice el plano de enfoque correcto,
de manera que se vea el orificio del Rapid-i™, para facilitar
la carga.

Recoja los embriones con una micropipeta Vitrolife.

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

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

Retire el Rapid-i™ de la platina del microscopio y coléquelo
répidamente, pero con cuidado, en posicion vertical en el
interior de la RapidStraw preenfriada que se encuentra en la
SmartBox™. Tape inmediatamente el orificio tras su insercion
durante unos segundos para evitar que el Rapid-i™ se salga
accidentalmente. Asegurese de que no haya mas de 8-12
mm visibles del Rapid-i™ por encima de la tapa una vez
totalmente insertado. Los embriones se encuentran ahora
vlmﬁcados y no deben volver a calenlarse hasta que se

Sie sicher, dass nach dem vollstandigen Einfiihren nicht mehr
als 8 bis 12 mm des Rapid-i™ tiber den Deckel hinausragen.
Die Embryonen smd nun vitrifiziert und sollten bis zu einer

el iento de ito.

ADVERTENCIA: A partir de este punto, la manipulacién
lnadecuada de la RapidStraw sellada puede provocar

50 mm. Vzdy udrzujte horni ¢ast i v
vzdalenosti od kapalného dusiku.

POZNAMKA: Vidy udrzujte dostateénou vysku hladiny
kapalného dusiku ve SmartBox™.

Pipravte si desticky s vitrifikanimi pfipravky v souladu s
pokyny dodanymi spolu s témito pfipravky. Umistéte desticky
do blizkosti mikroskopu.

Zkontrolujte, Ze obal Rapid-i™ Kit je neporuseny a ze
dosud neuplynula Ihita ,spotfebujte do”. Oteviete obal
antiseptickymi postupy. Pfed zahajenim zakroku také
zkontrolujte, Ze Rapid-i je v neporuseném stavu.

Oznacte identifikaénimi idaji pacientky pfesny pocet pejet
RapidStraws, které potiebujete, v souladu s lokalnimi
predpisy. Popisky umistéte pod horni ¢ernou znacku pejety
RapidStraw.

Pfipravte 1-5 embryi pro vitrifikaci v souladu s pokyny
dodanymi spolu s vitrifikacnim pripravkem.

Po pfemisténi embryi do Vitrifikaéniho roztoku 2 umlslete

nicht at werden.

WARNUNG Ab diesem Moment kann eine unsachgemaBe
des e zum
und damit zur Entvitrifizierung der Embryonen fuhren Das

lo cual puede dar lugar a la desvitrificacion de
los embriones. La RapidStraw sellada no debe retirarse del
nitrégeno liquido.

Selle la parte super\or de la RapidStraw por medio del
Sellador L el sello para asegurarse de

versiegelte RapidStraw darf nicht aus dem Fli:
entnommen werden.

Versiegeln Sie das obere Ende des RapidStraws mithilfe des
Ultraschallversiegler. Uberpriifen Sie die Versiegelung und
stellen Sie sicher, dass der Vorgang fehlerfrei durchgefiihrt
wurde. Stellen Sie ebenfalls sicher, dass die Versiegelung
uber den gesamten Durchmesser des RapidStraws reicht
und keine Locher oder anderen Beschadigungen aufweist.
Wenn die Versiegelung mangelhaft ist, versiegeln Sie das
RapidStraw erneut.

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

Nehmen Sie das versiegelte RapidStraw aus dem Deckel und
geben Sie es in den Becher, sodass es mit den Embryonen im
Ussigsti verbleibt. Die unterste schwarze Marklerung

pejetu RapidStraw s kovovym proutkem do
pro ochlazeni. Vyjméte kovovou ty&inku 20-30 sekund pred

que el sellado se ha efectuado correctamente. Aseglrese de
que el sello cubra el didametro completo de la RapidStraw y no
existan orificios ni defectos. Si el sellado no ha sido correcto,
pruebe a volver a sellar la RapidStraw.

Coloque el recipiente de conservacion (p. ej. criocaia con
vaso afiadido) en la SmartBox™.

Traslade la RapidStraw sellada de la tapa al vaso, de manera
que la RapidStraw con los embriones no abandone el
nitrégeno liquido. La marca negra inferior de la RapidStraw
debe estar siempre sumergida en nitrégeno liquido.
Calentamiento

Coloque la SmartBox™sobre la mesa de laboratorio cerca
del microscopio. Asegurese de que la mesa utilizada para el

auf dem RapidStraw muss sich stets im FIu

tolere el de nitrégeno liquido.

reunasta ja aseta kansi paikalleen.

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

Siirré RapidStraw-oljet siséltava pitkaaikaissailytyksen

kobletteineen r SmartBox™-
jaa i 1. Ota yksi R: - olki ké avaksi
), etta se pysyy sisalla ja on koko ajan

kannen pidikkeessa siten, etta sen toinen paa koskettaa
SmartBox™-jaahdyttimen pohjaa.

Lammita RapidStraw-olkea sormilla mustan merkin ymparilta,
jotta nakisit Rapid-i™-sauvan mustan merkkiliuskan
paremmin. Pida RapidStraw-oljesta selvasti mustan merkin
ylapuolelta ja leikkaa se 3 mm Rapld -i™-sauvan paan
ylapuolelta. Al4 nosta lainkaan lkea kannesta

pocetka postupka.

Rapid-i™ i RapidStraw namijenjeni su samo za jednokratnu
uporabu i NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI.
Ponovna uporaba moze uzrokovati kontaminaciju, slabo
prezivljavanje embrija i neuspjeh postupka.

Nemojte koristiti proizvod ako je sterilna vrecica ili njezin
sadrzaj ostecena.

Za ocuvanije sterilnosti Vitrolife preporu¢uje da se Rapid-i™
Kit otvori i koristi samo primjenom asepti¢ne tehnike.
Upotrijebite sigurnosne mjere opreza kada radite s tekué¢im
dusikom ukljuéujuci nodenje zastitne opreme poput krio
rukavica, zastitnih naocala, zatvorenih cipela i pregace u
dobro prozra¢enoj sobi.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja
lije¢nicima ili na njihov nalog.

vaan varmista, etta se pysyy nestetypen sisalla.

Nosta pinseteilla Rapid-i™-sauvaa juuri sen verran, etta

voit Iamua sen paahan sormenpailla. Rapid-i™-sauva

on 4 hyvin nopeasti i (alle kahdessa
sekunnissa) siten, ettd paa, jossa alkiot ovat (reika), tulee
ensimmaiseen Iammltysl\uoksen sisaan. Liikuttele Rap\d -i™-
sauvaa varovasti illen sité mi

Tarkista, etta alkiot ovat vapaasti lammitysnesteessa ja poista
Rapid-i™-sauva.

Jatka sulatusprosessia lammitysliuoksen mukana
toimitettujen ohjeiden mukaan.

Havita Rapid-i™ Kit -sarja ja RapidStraw-olki
laboratoriokaytantéjen mukaan.

Varotoimet

Kayttaja on vastuussa siité, ettd tuotteiden kliininen kayttd
ja tekniikat ovat asianmukaiset. On tarkeaa, etta vitrifikaatio
suoritetaan tarkasti annettujen ohje\den mukaisesti ja ettd
suorittaja on koulutettu tahan tehtavaan. Seuraavassa
annetaan tuotteen kayttoon liittyvia suoslluksla Kayttajal\a
on oltava koulutus vitri {
Kayttajan on arvioitava, sopiiko tdma prosessi ko.
laboratorioon. On varmistettava aina, etta oljet on
merklt(y aslanmukalsestl ja etta niita on sa\\ytetty oikein

3 sekar etta sielta pois

osessien

otettaessa.
Rapid-i™-sauva ja RapidStraw-olki ovat kertakayttoisia
EIKA NIITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleen
kaytto saattaa johtaa kontaminaatioon, alkioiden heikkoon
ja koko prose:

eloonjaa in epdonnistumiseen.

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

Vitrolife suosituksen mukaan Rapid-i™ Kit -sarjan steriiliys
voidaan varmistaa parhaiten, kun sarja avataan ja sita

Specifikacije

ilizi etilen oksida SAL 10°
Test misjeg embrija (1-stani¢ni)
[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280

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

Stopa hladenja pri -50 °C je -1400 °C/minuti, a odgovarajuc¢a
brzina zagrijavanja je 10 000 °C/minuti.

és egészen a tervezett felolvasztasig nem szabad
felmelegednilik.

FIGYELEM! Ett6l a pillanattol kezdve a RapidStraw nem
megfelelﬁ kezelése felmelegedést okozhat ami az embriék

nem szabad kivenni a folyékony nitrogénbél.

Az ultrahangos forrasztéval zarja le a Rap\dSiraw tetejét.
Ellenérizze a forrasztast, hogy a mi

legyen lezarva. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a forrasztasi
varrat a RapidStraw egész atmeérdjét lefedi, nincsenek rajta
nyilasok vagy hibak. Ha a lezaras nem megfelel, probalja
meg Ujra leforrasztani a RapidStraw miiszalmat.

Helyezze a tarol6 eszkézt (pl. cryocan-be rogzitett goblet) a
SmartBox™-ba.

Tegye a lezart RapidStraw miiszalmat a gobletbe tgy, hogy
az i6 6 G

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

Melegités
Helyezze a SmartBox™-ot a laboratériumi asztalra, a
mikroszkop kézelébe. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az

eljarashoz hasznalt asztal ellenall a kifréccsend folyékony
nitrogénnek.

Toltse meg a SmartBox™-ot folyékony nitrogénnel a
doboz peremétél szamitott 1 cm-ig, majd helyezze ra a
dobozfedelet.

Készitsen el6 melegité ﬁapoldato( Iarlalmazo edényeket a
tapoldat t ak Helyezze az
edényeket a mikroszkop kozelébe.

Tegye a RapidStraw muszalmakat tartalmazé cryocane-t és
gobleteta lévo 8 nitrogénbe.
Vegyen ki egy Rapldstraw miiszalmat anélkiil, hogy kikeriine
a folyékony nitrogénbdl, majd bizonyosodjon meg arrol, hogy
a RapidStraw biztosan all a fedélben, és hogy az alsé vége a
SmartBox™ doboz aljahoz ér.

Melegitse a RapidStraw miiszalmat az ujjait a fekete jel
koriil tartva, hogy a Rapid-i™ fekete cimkéje jobban lathatd
legyen. Tartsa a RapidStraw miszalmat joval a fekete

jel felett, és vagja el 3 mm-rel a Rapid-i™ hatso6 végétsl
szamitva. Ne emelje fel a RapidStraw miiszalmat a fedélrél,
és bizonyosodjon meg arrdl, hogy a folyékony nitrogénben
fliggéleges pozicioban marad.

Emelje ki a Rapid-i™-t (a tlihegy(i csipesz segitségével) a
RapidStraw miiszalmabdl annyira, hogy ujibegyeivel meg
tudja fogni a végét. Ezutan gyorsan (minél gyorsabban,
lehetleg kevesebb mint 2 masodperc alatt), de 6vatosan
vegye ki a Rapid-i™-t a RapidStraw miiszalmabol, majd
azonnal meritse a Rapid-i™ hegyét és nyilasat az elsé
melegitd oldatba. Mikozben a mlkroszkép alatt vnzsgalja.
finoman a Rapid-i™-t el6!
hogy az embridk belekeriiltek a melegité tapoldatba, maJd
vegye ki a Rapid-i™-t.

Végezze el a melegitést a melegitd tapoldathoz mellékelt
utasitdsoknak megfeleléen.

A Rap\d |TM Kit kesz\etet ésa RapldStraw muszalmat arutin
imi ]

Ovintézkedések

Anhelyes klinikai hasznalatért és modszerekért a felhasznalo
felelés. Fontos, hogy a felhasznal6 jartas legyen a vitrifikacios
eljarasokban, és tiszteletben tartsa az utasitasokat a legjobb
é elérése é é Az alabbi U a
javaslatokkal szolgalnak az eljarasra vonatkozoéan. A
felhasznaldonak megfelelden képzettnek kell lennie a
vitrifikacios eljarasok terén, és meg kell vizsgalnia, hogy az
eljarasok a 6riumaban. Az
eljaras megkezdése elétt tervezze meg elére a miiszalma
cimkézéseét és a hosszu tavu taroldba, illetve az abbdl vald
athelyezését anélkiil, hogy kikertilne a folyékony nitrogénbdl.

ARapid-i™-t és a RapidStraw miszalmat kizarolag egyszeri
hasznalatra tervezték, NEM HASZNALHATOK UJRA. Az
ajboli hasznalat szennyezédéshez, nem megfelelé embrid
tuléléshez, illetve az eljaras kudarcahoz vezethet.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril tasak vagy annak
tartalma sérailt.

A sterilitas megérzése érdekében a Vitrolife azt ajanlja, hogy
a Rapid-i™ Kit készletet kizarolag aszeptikus eljarassal
nyissak ki és hasznaljak.
Afolyékony nitrogénnal valé munka kézben alkalmazzon
blztonsag\ ovlnlezkedeseke( tobbek kozott viseljen

(példaul t6 keszty(k,
szemiivegek, zart labbelik, kétény) egy jol szelléztetett
helyiségben.

Figyelem! Az Amerikai Egyesillt Allamok szévetségi térvényei
szerint az eszkozt kizarolag orvos vasarolhatja vagy
rendelheti meg.

Termékjellemzék

Etilén-oxiddal sterilizalt SAL 10°
Egérembrié-assay (1-sejtes)
[expandalt blasztocita szazaléka 96 6ran beliil] 280

Bakterialis endotoxinok (LAL assay) <1,0 EU/eszkoz

Anhiitési sebesség -50°C-on -1400°C/perc, mig az ennek
megfelelé melegitési sebesség 10.000°C/perc.

IT: L'errata manipolazione o sigillatura

del RapidStraw (paillette) puo causare un
accumulo di pressione all'interno che puo
causare danni o addirittura esplosione

della paillette durante la procedura di
riscaldamento.

Istruzioni per I'uso

Rapid-i™ Kit & un dispositivo per la criopreservazione
destinato ad accogliere, vitrificare e conservare embrioni
e/o ovociti. Negli Stati Uniti: solo per embrioni ad uno stadio
di 4-8 cellule.

Descrizione del prodotto

Rapid-i™ Kit & costituito dai tre elementi seguenti:

Astina (Rapid-i™) di 80 mm in polimetilmetacrilato (PMMA)

+ Cannula di 130 mm in Mediprene dotata di peso in acciaio
inossidabile (RapidStraw)

Barra di 115 mm in acciaio inossidabile inserita nella
RapidStraw

Istruzioni per la conservazione

Conservare ad una temperatura di +8 - +25 °C.
Smaltire il dispositivo al termine della procedura.

Istruzioni per l'uso

La vitrificazione deve essere eseguita esclusivamente da
esperto. E o eseguire la

degli embrioni da vitrificare in modo accurato e secondo le

istruzioni fornite con il terreno di vitrificazione.

Oltre al dispositivo Rapid-i™ Kit, occorre disporre

dell'attrezzatura e del materiale che seguono:

+ SmartBox™ e coperchio Vitrolife, quest'ultimo da utilizzarsi
quale supporto per la RapidStraw nelle fasi di vitrificazione
e diriscaldamento

+ Stereo microscopio con piatto riscaldato

Sigillatore ultrasonico
Pinzette a becco
Rapid-i™ Cutter

Etichette di identificazione del paziente per la
conservazione in azoto liquido o penna indelebile

Azoto liquido

Supporto CryoCane con calice e vasca di conservazione
adatta o attrezzatura equivalente

« Micropipette per la manipolazione degli embrioni

Leggere attentamente le seguenti istruzioni prima di aprire
la confezione.

Vitriﬁcazione

il i to di Rapid-i™,
senza far\o uscire dall'idrogeno liquido, da e verso la vasca
per la conservazione a lungo termine, prima dell'inizio della
procedura.

Posizionare le Sigillatore ultrasonico sul bancone ed avviarlo.

Posizi il

™ per la vitrifi sul bancone
accanto al microscopio. Assicurarsi che il bancone utilizzato
per la procedura sia in grado di tollerare I'eventuale
fuoriuscita di azoto liquido.

Riempire il SmartBox™ con azoto liquido fino a raggiungere
1 cm dal bordo e porre il coperchio. La distanza minima tra
la superficie dell'azoto liquido e I'estremita superiore della

&di 50 mm. sempre tale aa
dlstanza sufficiente dall'azoto liquido.
NOTA: i che nel ™ per la vit sia

sempre presente un livello sufficiente di azoto liquido.

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

Verificare che la confezione di Rapid-i™ Kit sia intatta e che la
data di scadenza non sia trascorsa. Aprire la confezione con
tecniche asettiche. Inoltre controllare che Rapid-| sia intatto
prima di iniziare la procedura.

Etichettare il numero esatto di RapidStraw necessarie con
I'identificativo del paziente o secondo le direttive locali.
Apporre l'etichetta al di sotto del segno nero che compare
sulla parte superiore della RapidStraw.

Preparare da 1 a 5 embrioni per la procedura attenendosi alle
istruzioni fornite con il terreno di vitrificazione.

Dopo aver spostato gli embrioni nella soluzione di
Vitrificazione 2, mettere il RapidStraw con I'asta di metallo
nello Smartbox a raffreddarsi. Rimuovere la barra di
metallo 20-30 secondi prima del inserimento del Rapid-i nel
RapidStraw.

Posizionare Rapid-i™ sul piatto del microscopio con la parte
liscia rivolta verso il basso. Individuare il piano focale corretto
in modo che il foro di Rapid-i™ sia ben visibile, in modo da
agevolare il caricamento.

Raccogliere gli embrioni servendosi di una micropipetta
Vitrolife.

Portare il foro di Rapid-i™ nel campo visivo del microscopio.
Portare la punta della pipetta vicino alle pareti del foro di
Rapid-i™ ed esercitare una lieve pressione per espellere gli
embrioni al suo interno. La quantita massima della soluzione
di vitrificazione non dovrebbe superare il volume del foro
(30nL).

NOTA: Non riempire eccessivamente il foro onde evitare la
fuoriuscita degli embrioni.

Allontanare Rapid-i™ dal piatto del microscopio e
rapidamente, ma con cautela, posizionarlo verticalmente
nella RapidStraw pre-raffreddata presente nel SmartBox™
per la vitrificazione. Immediatamente dopo I'inserimento,
coprire il foro per alcuni secondi onde evitare la fuoriuscita
accidentale di Rapid-i™. Assicurarsi che dopo l'inserzione
non siano visibili piu di 8-12 mm di Rapid-i™ oltre il coperchio.
Gli embrioni sono ora vitrificati e non dovrebbero essere
riscaldati fino a quando non sara predisposta la relativa
procedura.

AVVERTENZA: Da questo punto in avanti, una manipolazione
inappropriata della RapidStraw sigillata potrebbe causare un
riscaldamento in grado di produrre la devitrificazione degli
embrioni. La RapidStraw sigillata non deve essere rimossa
dall'azoto liquido.

Sigillare I a superiore della R:

le Sigillatore ultrasonico. Verificare la corretta tenula del
sigillo. Accertarsi che il sigillo ricopra I'interno diametro della
RapidStraw e che non siano presenti fori o difetti. In caso

il sigillo non sia stato accuratamente apposto, tentare una
nuova chiusura della RapidStraw.

Posizionare la vasca di conservazione (ad esempio un
supporto CryoCane con calice) nel SmartBox™ per la
vitrificazione.

Trasferire la RapidStraw sigillata dal coperchio all'interno
del calice, in modo che la RapidStraw con gli embrioni non
venga separata dall'azoto liquido. E necessario che il segno
nero che compare sulla parte inferiore della RapidStraw sia
sempre immerso nell'azoto liquido.

Riscaldamento

Posizionare il SmartBox™ per la vitrificazione sul bancone
accanto al microscopio. Assicurarsi che il bancone utilizzato
per la procedura sia in grado di tollerare I'eventuale
fuoriuscita di azoto liquido.

Riempire il SmartBox™ con azoto liquido fino a raggiungere 1
cm dal bordo e porre il coperchio.

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

Posizionare il supporto CryoCane ed il calice con le
cannule nell'azoto liquido presente nel SmartBox™ per

la vitrificazione. Rimuovere una RapidStraw, senza farla
uscire dall'idrogeno liquido, e verificare che sia assicurata
al coperchio e che I'estremita inferiore aderisca al fondo del
SmartBox™.

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

Sollevare Rapid-i™ (servendosi di pinzette a becco) dalla
RapidStraw quanto basta per riuscire ad afferrarne I'estremita
con la punta delle dita. Rapidamente (se possibile in meno
di 2 secondi), ma con caute\a rimuovere Rapid-i™ dalla
edi punta e foro

nella prima soluzlone per il nscaldamenlo Mentre si osserva

al pio, muovere Rapid-i™ avanti e
indietro. Venficare che gli embrioni siano dispersi nel terreno
di riscaldamento e rimuovere Rapid-i™.

Procedere al riscaldamento attenendosi alle istruzioni
allegate al terreno.

Smaltire Rapid-i™ Kit e la RapidStraw nel rispetto delle
routine di laboratorio.

Precauzioni

L'utilizzatore & responsabile del corretto utilizzo clinico del
prodotto. Per ottenere migliori risultati, & importante che
I'utilizzatore sia esperto nelle procedure di vitrificazione e
segua le presenti istruzioni. Le presenti indicazioni vengono
fornite quale consiglio per la procedura. E necessario che
I'utilizzatore sia esperto di vitrificazione e valuti I'doneita

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

Rapid-i™ e la RapidStraw sono destinati esclusivamente
per uso singolo e NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI.
Il riutilizzo potrebbe causare contaminazione, scarsa
sopravvivenza dell'embrione ed esito negativo della
procedura.

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

Per preservarne la sterilita, Vitrolife consiglia di aprire
ed utilizzare Rapid-i™ Kit esclusivamente con tecniche
asettiche.

Nell'operare con azoto liquido, si consiglia di adottare misure
di sicurezza, compresi indumenti protettivi quali guanti,
occhiali protettivi, calzature a punta chiusa e grembiuli,
allinterno di ambienti ben areati.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
del presente dispositivo dietro prescrizione medica.

Dati tecnici

Sterilizzato mediante ossido di etilene SAL 10°
Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280

Endotossine batteriche (analisi LAL) < 1.0 EU/dispositivo.

La velocita di congelamento a -50 °C & di-1.400 °C/minuto
cui corrisponde una velocita di riscaldamento di 10.000 °C/
minuto.

LT:N i atliekant ar
sandarinant ,,RapidStraw”, viduje gali
susidaryti slégis, todél atSildymo procediiros
metu Siaudelis gali bati pazeistas ar plysti.

Naudojimo indikacija

,Rapid-i™ Kit“ yra kriogeninio konservavimo jrenginys, skirtas
naudoti embriony ir (arba) oocity i$laikymui, vitrifikavimui ir
saugojimui. JAV — tik 4-8 Igsteliy stadijos embriony.
Produkto aprasas

,Rapid-i™ Kit* sudaro $ie trys elementai:

+ 80 mm PMMA lazdelé (,Rapid-i™")

+ 130 mm ,Mediprene” $iaudelis su neridijancio plieno
svareliu (,RapidStraw")

115 mm nertdijanéio plieno strypas, jkistas j ,RapidStraw*

Laikymo nurodymai
Laikyti nuo +8 iki +25 °C.

HU: A RapidStraw nem megfeleld
kezelése vagy lezarasa a belsé nyomas

Baige , jrenginj iSmeskite.

Naudojimo nurodymai

megnévekedéséh thet, ami a mii
sériilését vagy felrobbanasat okozhatja a
melegités folyaman.

Rendeltetés

ARapid-i™ Kit mélyfagyaszté eszkdz, amelyet az embriok és/
vagy petesejtek tarolasara, vitrifikaciojara és megérzésére
terveztek. Az USA-ban - kizarélag 4-8 sejtes embridkhoz.
Atermék leirasa

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

80 mm-es PMMA palca (Rapid-i™)

130 mm-es, rozsdamentes acél sullyal ellatott Mediprene
miiszalma, (RapidStraw)

a RapidStraw miiszalmaba bevezetett, 115 mm-es
rozsdamentes aceél rad

Tarolasra vonatkozo utasitasok

Tarolja, +8 °C és 25 °C koz6tti hémérsékleten.

Az eljaras befejezése utan dobja ki az eszkozt.
Hasznalati atmutaté

Avitrifikaciot kizarolag a vitrifikacios eljarasokban képzett

gali atlikti tik vitrifikavimo proceduras atlikti
iSmokyti darbuotojai. Paruosti embrionus vitrifikacijai reikia
ypac¢ kruop$¢iai ir laikantis instrukcijy, pateikiamy kartu su
vitrifikavimo terpe.

Salia ,Rapid-i™ Kit jrenginio reikalinga i jranga ir
medziagos:

LVitrolife* ,SmartBox™* ir dangtelis; dangtelis veikia kaip
.RapidStraw" laikiklis vitrifikavimo ir at$ildymo metu;

stereomikroskopas su Sildymo skyriumi;

ultragarsinis sandariklis;

pincetai suimti adatos galiukui;
»Rapid-i™"* pjoviklis;

etiketés su paciento identifikavimo Zyma, skirtos laikyti
skystame azote, arba kriorasiklis;

skystas azotas;

kriolazdelé su kauseliu ir atiinkamas laikymo indas arba
lygiaverté jranga;

mikropipetés proceddroms su embrionais.

Pries atidarydami pakuote perskaitykite visas toliau
pateikiamas instrukcijas.



Vitrifikavimas

Prie$ pradédami procediirg i$ anksto suplanuokite ,Rapid-i™*
perkélima j ir i$ ilgalaikio saugojimo talpyklos nepaliekant
skysto azoto.

Padeékite ultragarsinj sandariklj ant laboratorijos darbo stalo

ir ji jjunkite.

Ant laboratorijos darbo stalo $alia mikroskopo padékite
~SmartBox™. Patikrinkite, ar procediroms naudojamas darbo
stalas nebus sugadintas iSsiliejus skystam azotui.

UzZpildykite ,SmartBox™* skystu azotu taip, kad likty 1 cm
iki déZutés krasto, ir uzdenkite déZute dangteliu. Minimalus
atstumas tarp skysto azoto pavirsiaus ir ,RapidStraw*
virSaus yra 50 mm. Visada laikykite ,RapidStraw" pavirsiy
pakankamu atstumu nuo skysto azoto.

PASTABA: Visada islaikykite pakankama skysto azoto lygj
,SmartBox™*.

zichtbaar is boven het deksel wanneer deze volledig is
ingebracht. De embryo's zijn nu gevitrificeerd en mogen
niet opnieuw opgewarmd worden totdat het dooiproces
gepland wordt.

WAARSCHUWING: Vanaf dit moment kan elke verkeerde

van de
veraorzaken die tot de- vltnﬂcatle van de embryo's kan leiden.
De i mag niet i worden uit de
vioeibare stlkstof

Dicht de bovenkant van de RapidStraw af met behulp van de
Ultrasonische sealer. Inspecteer de afdichting en verzeker
je dat de afdichting correct werd uitgevoerd. Zorg dat de
afdichting de volledige diameter van de RapidStraw bedekt
en dat geen gaten of defecten aanwezig zijn. Wanneer

geen correcte afdichting is gebeurd, tracht u de RapidStraw
opnieuw af te dichten.

Plaats het opslagvat (bijv. cryohouder voor strootjes) in de
™

Paruoskite indelius su vitri o terpe,

instrukcijy, pateikiamy kartu su terpe. Padékite indelius 3alia

mikroskopo.

Patikrinkite, ar ,Rapid-i™ Kit* pakuoté nepazeista ir galiojimo

data ,,naudotl iki* dar nepaslbalgusl Andaryklte pakuote
Pries é i proceddira taip pat

patikrinkite, ar ,Rapid-i‘ yra nepaieistas

Zymékite tiksly reikali * skai¢iy paciento
|dent|l|kav|mo Zyma arba paga\ vietos reikalavimus. Uzdékite
etikete kiek Zemiau ,RapidStraw"” virSuje esancios juodos
Zymos.

Paruoskite vitrifikavimui 1-5 embrionus, laikydamiesi kartu su
vitrifikavimo terpe pateikiamy instrukcijy.

Perkeéle embrionus j 2 vitrifikavimo tirpalg, jdékite
,RapidStraw" su metaliniu strypu j ,SmartBox™", kad jie
atvesty. Prie$ 20-30 sekundziy pries jdedant ,Rapid-i™* j
,RapidStraw" istraukite metalinj strypa.

Padékite ,Rapid-i™" ant mikroskopo plokstés plokscigja puse
Zzemyn. Raskite tinkamg plok3tuma ir nustatykite reikiama
vieta, i$ kurios matytysi ,Rapid-i™* anga, kad baty lengviau
ikelti embrionus.

Surinkite embrionus , Vitrolife" mikropipete.

Pastumkite ,Rapid-i™*" anga, kad ji matytysi pro mikroskopg.
Perkelkite pipetés galiukg aréiau ,Rapid-i™* angos sienelés ir
Siek tiek spusteléje istumkite embrionus j anga. Maksimalus
vitrifikavimo tirpalo taris turéty nevirSyti angos tario (30 nl).
PASTABA: Venkite perpildyti anga ar kita vieta, i$ kurios
embrionai galéty isslysti.

P: ite ,Rapid-i™" nuo mil plokstés ir greitai,
taciau atsargiai padékite jj vertikaliai j i$ anksto ausi
,RapidStraw” talpykla, esancig ,SmartBox™". |déje iSkart per
kelias sekundes uzdenkite anga, kad ,Rapid-i™" i

Verplaats het afgedichte RapidStraw van het deksel en in
de cryohouder, zodat de RapidStraw met de embryo's de
vloeibare stikstof niet verlaat. De onderste zwarte markering
van de moet steeds blijven in
de vioeibare stikstof.

Dooien

Plaats de SmartBox™ op de labobench dicht bij de
microscoop. Zorg dat de bench die gebruikt wordt voor de
procedure bestand is tegen morsen van vloeibare stikstof.

Vul de SmartBox™ met vloeibare stikstof tot op 1 cm
van de rand van de box en plaats het deksel bovenop de
SmartBox™.

Bereid de schalen voor met dooi media conform de instructies
die bij de media werden meegeleverd. Plaats de schaaltjes
dicht bij de microscoop.

Verplaats de cryohouders met de RapidStraws in de vioeibare
stikstof in de SmartBox™. Verwijder één RapidStraw, zonder
de vloeibare stikstof te verlaten en plaats de RapidStraw
veilig in het deksel en zorg dat de onderkant de bodem van de
SmartBox™ raakt.

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

Til de Rapid-i™ (met een puntbek pincet) uit de RapidStraw
op, net voldoende zodat u het uiteinde kunt grijpen met uw
vingertoppen. Vervolgens moet u de Rapid-i™ (zo snel
mogelijk bij voorkeur in minder dan 2 seconden) voorzichtig

neidbégty. Patikrinkite, ar vir§ dangtelio matoma ne daugiau

T Uu ren uit de Rapit en het uiteinde met de holte

kaip 8-12 mm ,Rapid-i™", kai dangtelis visiskai uz
Dabar embrionai yra vitrifikuoti ir jy nereikia vél sildyti, kol
nesuplanuota atsildymo proceddra.
ISPEJIMAS: Pradedant $iuo etapu, netinkamai elgiantis su
sandanu ,,Rapldstraw galima atsilimas, del kurio galimas

" negalima

iStraukti i$ skysto azoto.

Atidarykite ,Rapit “ virdy nat iesi iu
sandarikliu. ApZidrékite sandary dangtelj |rpat|kr|nk|te ar
sandarinimas atliktas tinkamai. Patikrinkite, ar sandarus
dangtelis apima visg ,RapidStraw* skersmenj ir ar néra
jokiy angy ar defekty. Jei sandarinimas atliktas netinkamai,
bandykite dar kartg sandariai uzdaryti ,RapidStraw”.
Padékite saugojimo indg (pvz., kriolazdele su pritvirtintu
kaiseliu) j ,SmartBox™*.

Perkelkite uzsandarintg ,RapidStraw" nuo dangtelio ir j
kauselj, kad ,RapidStraw" su embrionais nebity itraukti iS
skysto azoto. Zemiausia ,RapidStraw” juoda Zyma visada turi
bati jmerkta j skystg azotg.

Atsildymas

Ant laboratorijos darbo stalo $alia mikroskopo padékite

~SmartBox™. Patikrinkite, ar procediroms naudojamas darbo
stalas nebus sugadintas issiliejus skystam azotui.

UZpildykite ,SmartBox™* skystu azotu taip, kad likty 1 cm iki
dézutés krasto, ir uzdenkite ,SmartBox™* vir§u dangteliu.

Paruoskite indelius su $ildymo terpe,

jk in de eerste i ing dompelen. Terwijl u

door de microscoop kijkt, beweegt u de Rapid-i |TM zachtjes
heen en weer. Controleer of de embryo's vrij
dooimedium en verwijder vervolgens de Rapid-i™.

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

Gooi de Rapid-i™ Kit en RapidStraw weg volgens de
laboroutines.

Voorzorgsmaatregelen

De gebruiker is verantwoordelijk voor het correcte
klinische gebruik en werkwijze. Het is belangrijk dat de
gebruiker opgeleid is voor vitrificatieprocedures en dat

de gebruiksaanwijzingen strikt opvolgt worden om goede
resultaten te waarborgen. De onderstaande aanwijzingen
worden gegeven als een suggestie voor de procedure. De
gebruiker moet opgeleid zijn in vitrificatieprocedures en
dient de geschiktheid van deze procedure in zijn/haar labo
te evalueren. Voordat de procedure kan starten, moet de
etikettering van het strootje, en de transfer van en naar de
opslagtank zonder de vloeibare stikstof te verlaten goed
gepland zijn.

Rapid-i™ en de RapidStraw zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik en MOGEN NIET HERGEBRUIKT worden.
Hergebruik kan besmetting, slechte overleving van het
embryo een mislukte procedure veroorzaken.

Gebruik het product nle( indien de steriele verpakking of de
inhoud ervan, is.

pateikiamy kartu su terpe. Padékite indelius $alia mikroskopo.

Perkelkite kri ir kauselj su ,Rapit | skystg
azota, esantj ,SmartBox™". I8imkite vieng ,, RapldSlraw
skysto azoto, ir patikrinkite, ar ,R:

saugiai uzdarytas dangteliu ir ar apatinis galas liec¢ia
~SmartBox™* dugna.

Pasildykite ,RapidStraw" pir3tais aplink juodg Zyma, kad
geriau matytuméte juoda skirtukg ant ,Rapid-i™*. Tvirtai
laikykite ,RapidStraw” vir§ juodos Zymos ir nupjaukite jj 3
mm vir§ ,Rapid-i™* tolimojo galo. Nekelkite ,RapidStraw*
nuo dangtelio ir patikrinkite, ar jis ir toliau lieka stacias
skystame azote.

Pakelkite ,Rapid-i™* (naudodamiesi pincetais suimti adatos
galiukui) i$ ,RapidStraw" tiek, kad galétuméte suimti galg

Om de steriliteit te bewaren adviseert Vitrolife de Rapid-i™ Kit
alleen te openen en te gebruiken met onder steriele condities.
Volg de veiligheidsvoorschriften wanneer u met vioeibare
stikstof werkt, inclusief het dragen van beschermende
uitrusting zoals cryo-handschoenen, bril, gesloten schoenen
en een schort en werk in een goed geventileerde ruimte.
Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts.

Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide SAL 10°

MEA (Muis embryo test (1-cel))

% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
er i (LAL-test) <1,0 EU/apparaat

pirsty galais. Tada greitai (kuo greiciau, i ina maziau
nei perZSekundes) bet alsarglal isimkite ,Rapid-i™* i§
N “irr ,Rapid-i |W“ galiuka

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

overeer ige opwar

ir anga | pirmajj atsildymo tirpala. Ziarédami pro
3$velniai pajudinkite ,Rapid-i™" pirmyn ir atgal. ]sitikinkite,
kad embrionai atsildymo terpéje judinami laisvai ir pasalinkite
Rapid-im™*,

Teskite at$ i iesi instrukcijy, ki kartu
su atsildymo terpe

I8meskite ,Rapid-i™ Kit* ir ,RapidStraw" laikydamiesi jprasty
laboratorijos procedary.

Atsargumo priemonés
Atsakomybé uzZ teisingg klinikinj naudojimg ir metoda tenka
naudotojui. Svarbu, kad naudotojas turi bti iSmokytas atlikti
vitrifikavimo proceddras ir laikytysi 8iy nurodymy geriausiems
pasiekti. Toliau iKi nurodymai galioja kaip
pasillymai dél procediros. Naudotojas turi bati iSmokytas
atlikti vitrifikavimo procedtras ir jvertinti Sios procedtros
tinkamuma savo laboratorijoje. Prie$ pradédami procedurg i$
anksto suplanuokite Siaudelio pazenklinimg ir perkélima j ir i$
ilgalaikio saugojimo talpyklos nepaliekant skysto azoto.

wRapid-i™"*ir ,RapidStraw" yra skirti tik vienkartiniam

naudojimui ir jy NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAL.

Naudojanl pakartotinai galimas uzlerslmas menka embriony
gy galimybé ir nepavy

Nenaudokite produkto, jei sterilus maiselis arba bet koks
turinys yra pazeisti.

Siekiant iSsaugoti steriluma, ,Vitrolife" rekomenduoja
,Rapid-i™ Kit" atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

pozostawata w ciektym azocie w pozycji pionowej.

Postugujac sie pincetg z ostrzami igietkowymi, wyjmij
Rapid-i™ ze stomki RapidStraw zaledwie w takim stopniu,
aby mozliwe byto chwycenie jej korica czubkami palco
Nastegpnie szybko a ostroznie — najlepiej w czasie ponizej
2 sekund — wyjmij Rapid-i™ ze stomki RapidStraw

i niezwtocznie zanurz koncowke i otwor Rapid-i™

w pierwszym roztworze do ogrzewania. Obserwujac
Rapid-i™ pod mikroskopem, wprawiaj element w powolny
ruch . Dopilnuj u a 6w do podioza
do ogrzewania, po czym zabierz Rapid-i™.

Kontynuuj ogrzewanie, postepujac w sposob zgodny

z instrukcjami dotagczonymi do podtozy do ogrzewania.

Usun Rapid-i™ Kit i RapidStraw w spos6b zgodny z przyjeta
praktyka laboratoryjna.

Srodki ostroznosci

Za dopil i Scil > uzytku klini i stosowania
wiasciwych techmk odpowiada uzytkownik. Dla uzyskania
mozliwie jak najlepszych rezultatéw istotne jest, aby
uzytkownik byt przeszkolony w zakresie procedur witryfikacji
oraz przestrzegat niniejszych instrukcji. Ponizsze instrukcje
maja charakter zalecer dotyczacych wykonywania procedury.
Uzytkownik musi by¢ przeszkolony w zakresie procedur

lichid, inclusiv purtarea echipamentelor de protectie precum
manusi criogenice, ochelari, incaltaminte inchisa si un sort
intr-o sala bine aerisita.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia unui medic.

Specificatii

Sterilizat cu oxid de etilena SAL 10°
Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (Testul LAL) <1,0 UE/dispozitiv

Rata de rcire la -50 °C este de -1400 °C/minut, iar rata de
incalzire corespondenta este de 10.000 °C/minut.

SK: Nespravne zaobchadzanie alebo
uzavretie tyCinky RapidStraw, méze sposobit’
pretlak vo vnutri, ktory méze bit’

Las igenom alla anvisningar innan férpackningen éppnas.
Vitrifiering

Planera i forvag innan arbetet pabdrias sa att Gverflyttning av
Rapid-i™ till och fran langtidsférvaringstanken kan ske utan
att Rapid-i™ lamnar flytande kvéve.

Placera ultraljudsférseglaren pa laboratoriebanken och
sla pa den.

Placera SmartBox™ pa laboratoriebanken nara mikroskopet.
Kontrollera att banken som anvands tal spill av flytande
kvéve.

Fyll SmartBox™ med flytande kvave upp till 1 cm fran ladans
kant och placera locket pa ladan. Det minsta avstandet
mellan ytan av flytande kvave och 6verdelen pa RapidStraw
ar 50 mm. Overdelen pa RapidStraw ska alltid ha ett
tillréckligt avstand fran det flytande kvavet.

OBSV Se t/l/ att det alltid finns tillréckligt med flytande kvéve

kod 1ok . |

lie alebo aj 6ziu tyCinky
pocas zohrievania.

Indikacie na pouzitie
Rapid-i™ K\l]e kryoprezervacna pomdcka, ktora je uréend na

witryfikacji oraz musi dokona¢ oceny 3 ]
procedury do zastosowania w laboratorium, w ktorym
pracuje. Czynnosci zwigzane z oznaczeniem stomki
oraz przenoszeniem jej w cieklym azocie do i z miejsca
dlugookresowego przechowywania nalezy zaplanowac¢
z wyprzedzeniem, przed rozpoczeciem wykonywania
procedury.
Rapid-i™ i sg
uzytku; NIE WOLNO UZYWAC ICH PONOWNIE. Ponowne
uzycie grozi zanieczyszczeniem, uzyskaniem niskiego
wspotczynnika przezycia zarodkéw i niepowodzeniem
zabiegu.

W razie uszkodzenia sterylnego woreczka lub jego zawartosci
nalezy zaniecha¢ uzycia produktu.

W celu utrzymania sterylnosci Vitrolife zaleca otwieranie
opakowan i uzywanie Rapid-i™ Kit wytacznie w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki.

Przy pracy z ciektym azotem nalezy stosowac wiasciwe
s$rodki ostroznosci: nosic¢ odziez i akcesoria ochronne

takie jak kriogeniczne rekawu:e okulary, buty z cholewkg
ifartuch oraz p w wer

pomleszczenlu

P : Prawo Stanéw Zj
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do sprzedazy przez
lub z polecenia lekarza.

Specyfikacja

Wysterylizowano tlenkiem etylenu SAL 10°
Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka mysiego —
jednokomaérkowego)

[% rozpreZenia blastocysty w ciagu 96 godzin] 280
endotoksyny bakteryjne (test LAL) <1,0 EU/przyrzad

W przypadku temperatury ~50°C tempo schtadzania wynosi
1400°C na minute; powigzane tempo ogrzewania wynosi
10 000°C na minute.

PTE: 0 manuseamento ou fecho incorreto
da palheta de vitrificagdo RapidStraw pode
provocar uma acumulacéo de presséo interior,
que podera resultar em danos ou até explosao
da palheta durante o procedimento.
Indicagoes para utilizagao

Rapid-i™ Kit & um dispositivo de crio preservagéo destinado
a ser utilizado para guardar, vitrificar e manter embrices e/ou
ovdcitos. Nos EUA — apenas para embrides na fase celular
de 4-8 células.

Descrigéo do produto

Rapid-i™ Kit & composto pelos seguintes trés itens:

Vareta PMMA de 80 mm (Rapid-i™)

+ Palheta Mediprene de 130 mm equipada com dispositivo
de medigao em ago inoxidavel, (RapidStraw)

+ Barra de ago inoxidavel de 115 mm inserida na
RapidStraw

Instrugdes de armazenamento
Conserve entre +8 e +25 °C.
Rejeite o dipositivo apés a do do p!

Instrugdes de utilizagdo
Avitrificagdo apenas deve ser efetuada por pessoal com
formagao em procedimentos de vitrificag@o. A preparagéo de
embrides para vitrificagdo deve ser precisa e de acordo com
as instrugdes fornecidas nos meios de vitrificagao.
O seguinte equipamento e material sdo necessarios para
além do dispositivo Rapid-i™ Kit:

SmartBox™ e tampa da Vitrolife; a tampa funclona

como suporte de i durante a vitri e

uchova aciu a udrziavanie embryi resp. oocytov.
VUSA-len na embrya vo faze 4-8 buniek.

Popis produktu

Rapid-i™ Kit obsahuje nasleduijuce tri komponenty:

80 mm tycinka z PMMA (polymetylmetakrylat) (Rapid-i™)
130 mm mediprénova ty¢inka vybavena zavazim z
nerezovej ocele, (RapidStraw)

+ 115 mm ty¢inka z nerezovej ocele vlozena v

Forbered skalarna med vitrifieringsmedier enligt
anvisningarna som medféljer medierna. Placera skalarna
nara mikroskopet.

Kontrollera att forpackningen med Rapid-i™ Kit ar hel och att
utgangsdatum inte har passerat. Oppna férpackningen med
aseptisk teknik. Kontrollera ocksé att Rapid-i ar intakt innan
proceduren paborjas.

Mérk det exakta antalet RapidStraw som krévs, med patient-
ID eller i enlighet med lokala foreskrifter. Placera etiketten
under den Gversta, svarta markeringen pa RapidStraw.

Forbered 1-5 embryon fér vitrifiering genom att folja
anvisningarna som medféljer vitrifieringsmedierna.

Nar embryona har ﬂyttals till Vitrification solution 2, placera
med

Pokyny na uskladnenie

Skladujte pri teplote +8 az +25 °C.

Po ukongeni zakroku zvy$ky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Vitrifikaciu moZu vykonavat len pracovnici, ktori boli
zaskoleni v oblasti postupov vitrifikacie. Priprava embryi na
vitrifikaciu musi byt presna a podfa pokynov prilozenych k
vitrifikaGnému médiu.

Okrem pomdcky Rapid-i™ Kit budete potrebovat nasledujice
vybavenie a material:

+ SmartBox™ a vrchnak z Vitrolife, vrchnak funguje pocas
vitrifikacie a zahrievania ako drziak ty¢inky RapidStraw

Stereomikroskop s ohrievacou platfiou

Zariadenie na ultrazvukové zatavovanie
« Spicata pinzeta

Rapid-i™ Cutter (rezaci nastroj)

Stitky na identifikaciu pacientov uréené na ulozenie v
tekutom dusiku, alebo popisovac na kryogénne aplikacie

+ Tekuty dusik

« Tyginky Cryocane s kali$kom a prislu$nou tloZnou
nadobou alebo ekvivalentné vybavenie

Mikropipety na manipulaciu s embryami

Pred otvorenim balenia si precitajte vSetky nasledujice
pokyny.

Vitrifikacia

Naplanujte prenos Rapid-i™ do/z dlhodobého uloZenia bez
vybratia z tekutého dusika pred zacatim zakroku.

PoloZte zariadenie na ultrazvukové zatavovanie na
laboratérny stol a zapnite ho.

PoloZzte SmartBox™ na laboratérny stél vedla mikroskopu.
Skontrolujte Ci je stol, ktory pouzivate odolny vodi rozliatiu
tekutého dusika.

Naplrite SmartBox™ tekutym dusikom do 1 cm od okraja
nadoby a polozte vrchnak na nadobu. Minimalna vzdialenost
medzi povrchom tekutého dusika a hornym okrajom
RapidStraw je 50 mm. Horny okraj RapidStraw vzdy drzte v
dostatoénej vzdialenosti od tekutého dusika.

POZNAMKA: Za kazdych okolnosti udrziavajte v SmartBox™
dostato¢nu hladinu tekutého dusika.

Pripravte platnicky s vitrifikacnym médiom podfa pokynov k
meédiu. Umiestnite platnicky blizko k mikroskopu.
Skontrolujte ¢i je obal Rapid-i™ Kit neporuseny a ¢i neuplynul
datum najneskorsieho pouzitia. Otvorte obal s pouzitim
aseptickych postupov. Pred zahajenim postupu sa uistite, ze
je systém Rapid-i neporuseny.

Oznacte presny pocet trubic RapidStraw identifikaciou
pacienta pripadne podla miestnych predpisov. Umiestnite
Stitok pod horny okraj, iernu znacku na RapidStraw.
Pripravte 1-5 embryi na vitrifikaciu podla pokynov prilozenych
k vitrifikacnému médiu.

Po preneseni embryi do vitrifikaéného roztoku 2 umiestnite
RapidStraw s kovovou ty¢kou do SmartBox™ na ochladenie.
20-30 sekund pred zasunutim Rapid-i™ do RapidStraw
vyberte kovovu tycku.

aquec\memo

NB: Feil handtering eller forsegling av
RapidStraw kan forarsake trykk pa innsiden
som igjen kan fore til skade eller eksplosjon i
straet nar det varmes.

Bruksanvisning

Rapid-i™ Kit er et fryseutstyr for & oppbevare, vitrifisere og
bevare embryo og/eller oocytter. | USA: kun for embryo i
cellestadium 4-8.

Produktbeskrivelse

Rapid-i™ Kit inneholder falgende tre elementer:

+ 80 mm PMMA-pinne (Rapid-i™)

+ 130 mm Mediprene-stra med et lodd i rustfritt stal,
(RapidStraw).

115 mm stang i rustfritt stal satt inn i RapidStraw.
Anvisninger for oppbevaring
Oppbevares ved +8 til +25 °C.
Kasser enheten etter at prosessen er fullfert.
Bruksanvisning

Vitrifisering skal kun utfgres av personell som er opplaert
idenne prosedyren. Klargjering av embryo ma utfores
neye og i samsvar med instruksjonene som folger med

Dirbdami su skystu azotu laikykités saugos
priemoniy, jskaitant tokias: dévékite apsaugine apranga,
pvz., kriokonservavimo pirstines, akinius, uzdarus batus bei
prijuoste ir dirbkite gerai védinamoje patalpoje.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba pagal gydytojo uzsakyma.
Specifikacijos

Sterilizuota etileno oksidu SAL 10°

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelés)
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Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) <1,0 EU/jrenginiui

Ausinimo norma esant -50 °C yra -1400 °C / min. ir atitinkamai
atsildymo norma yra 10.000 °C / min.

LV: Ja RapidStraw salmins tiek lietots

nepareizi vai tiek nepareizi noblivéts, ta

iekSpuseé var uzkraties spiediens, sildiSanas

laika radot salmina bojajumus vai pat

eksploziju.

Lietosanas instrukcija

Rapid-i™ Kit ir kriokonservé3anas ierice, kura paredzéts

ievietot, vitrificét un uzturét embrijus un/vai oocitus. ASV —

tikai 4-8 8nu stadijas embrijiem.

Izstradajuma apraksts

Rapid-i™ Kit sastav no trim talak noraditajiem priekSmetiem.

+ 80 mm organiska stikla (PMMA) kriosalmins (Rapid-i™)

+ 130 mm Mediprene salmin$, kas aprikots ar neriséjo$a
térauda atsvaru (RapidStraw)

+ 115 mm nerUs&josa térauda stienttis, kas ievietots
RapidStraw salmina

Noradijumi par uzglabasanu

Glabajiet vieta temperatiira no +8 Iidz +25 °C.

Pé&c procediras pabeigsanas izmetiet ierici.

Noradijumi lieto$anai

Vitrifikaciju drikst veikt tikai personals, kurs apmacits

vitrifikacijas procediras. Embriju sagatavosana vitrifikacijai

ir javeic precizi un atbilsto$i noradijumiem, kas sniegti

vitrifikacijas $kidumam.

Rapid-i™ Kit iericei papildus ir talak noraditai:

Folgende utstyr og materiale er pakrevd i tillegg til Rapid-i™
Kit-utstyret:

SmartBox™ og lokk fra Vitrolife, der lokket fungerer som
en holder for RapidStraw under vitrifisering og oppvarming.

Et stereomikroskop med en varmeplate

Ultrasonisk forsegler
Spiss pinsett
Rapid-i™-tang

Etiketter med pasientidentifisering til oppbevaring i flytende
nitrogen eller en frysemarkeringspenn

+ Flytende nitrogen

Kryostav med goblet og egnet oppbevaringshylse eller
ekvivalent utstyr

Mikropipetter til manipulering av embryo
Les alle instruksjonene nedenfor fgr du apner pakningen.

Vitrifisering

Planlegg overfering av Rapid-i™ til og fra langvarig
oppbevaring uten at det fiernes fra flytende nitrogen, i forkant
og for prosedyren startes.

Plasser den ultrasoniske forsegleren pa benken og sla
den pa.

Plasser SmartBox™ pa benken, naer mikroskopet. Pase at
benken taler at det sgles flytende nitrogen.

Fyll SmartBox™ med flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten,
og sett lokket pa boksen. Minste avstand fra det flytende
nitrogenet og til everst pa RapidStraw er 50 mm. Alltid hold
den overste delen av RapidStraw i tilstrekkelig avstand fra det
flytende nitrogenet.

MERK: Pase at det alltid er et tilstrekkelig niva av flytende
nitrogen i SmartBox™.

Klargjer skaler med vitrifiseringsmediet i samsvar med
instruksjonene som falger med mediet. Passer skalene naer
mikroskopet.

Kontroller at Rapid-i™ Kit-forpakningen er intakt og at Brukes
innen-datoen ikke er utlopt. Apne pakningen med aseptisk
teknikk. Kontroller ogsa at Rapid-i er intakt for start av
prosedyren.

Merk det ngyaktige antallet RapidStraw som trengs, med
pasientens ID eller i samsvar med lokale

. opio estéreo com placa aquecida

Dispositivo de selagem por ultrassons
Pinca de ponta fina

Dispositivo de corte Rapid-i™

Rétulos com a i i ao do(a) paciente i a
armazenamento em azoto liquido ou crio marcador

Nitrogénio liquido

Crio-canula com gobelet e recipi de

L ite Rapid-i™ na pcdslayec mikroskopu plochou
stranou dolu. Na ulahcenie napliiania, zamerajte rovinu
zaostrenia tak aby bola v zornom poli jamka Rapid-i™.
Pomocou mikropipety Vitrolife aspirujte embrya.

Jamku Rapid-i™ presurite do zorného pola mikroskopu.
Spicku pipety priblizte k okraju jamky v Rapid-i™ a jemnym
tlakom vytlacte embrya do otvoru. Maximalny objem
vitrifikaéného roztoku nesmie prekrocit objem jamky (30 nl).
POZNAMKA: Neprepliiajte jamku aby sa embryé nevyplavili.
Rapld |'M vysuiite z mikroskopu a rychlo ale opatrne ho

apropriado ou equipamento equivalente
* Micropipetas para manipulagéo de embrides
Leia todas as instrugdes antes de abrir a embalagem.
Vitrificagao
Planeie previamente a rotulagem do tubo e transferéncia

para e do armazenamento a longo prazo sem deixar o azoto
liquido, antes de iniciar o procedimento.

Coloque a seladora por ultrassons na mesa de ensaio e
ligue-a.

Coloque a SmartBox™ na mesa de ensaio proximo do
microscoépio. Certifique-se de que a mesa de ensaio utilizada
no procedimento tolera salpicos de azoto liquido.

Encha a SmartBox™ com azoto liquido até 1 cm do rebordo
da caixa e coloque a tampa no topo da caixa. A distancia
minima entre a superficie do azoto liquido e o topo de
RapidStraw é de 50 mm. Mantenha sempre o topo de
RapidStraw a uma distancia segura do azoto liquido.

NOTA: Mantenha sempre um nivel suficiente de azoto liquido
na SmartBox™.

Prepare as placas com meios para vitrificagdo, de acordo
com as instruges fornecidas nos meios. Coloque as placas
préximo do microscépio.

Verifique se a embalagem Rapid-i™ Kit esta intacta e

se a data "usar de preferéncia até" ndo expirou. Abra a
embalagem usando técnica asséptica. Verifique também que
Rapid-i esta intacto antes de iniciar o procedimento.

Rotule o nimero exato de RapidStraws necessarios

para a identificagéo do(a) paciente ou de acordo com as
regulamentagdes locais. Coloque o rétulo abaixo do topo da
marca a preto de RapidStraw.

Prepare 1-5 embrides para vitrificagao, de acordo com as
instrugdes fornecidas nos meios de vitrificagao.

Depois de transferir os embries para a Solugdo de
vitrificagéo 2, coloque a palheta RapidStraw com a barra
metélica na SmartBox™ para arrefecer. Remova o bastonete
metdlico durante 20-30 antes da insergao de Rapid-i™ em
RapidStraw.

Coloque Rapid-i™ no microscépio com a zona lisa voltada
para baixo. Localize o plano correto de focagem, de forma

a que o orificio da Rapid-i™ seja visualizado, para facil
carregamento.

Recolha os embries com uma micropipeta Vitrolife.

Faca deslizar o orificio de Rapid-i™ para o campo de
visualizagdo no microscépio. Mova a ponta da pipeta para
perto da parede do tubo do Rapid-i™ e aplique uma ligeira
pressao para empurrar os embrides para o orificio. O volume
maximo da solugao para vitrificagao nao deve exceder o
volume do orificio (30 nl).

NOTA: Evite transbordar o orificio, pois os embriées poderdao
sair.

Retire Rapid-i™ para fora do microscopio e rapldamenle

do vertikalnej polohy do vopred vychladenej
Iyélnky RapidStraw v SmartBox™ . OkamZite po zasunuti na
niekolko sekund zatvorte jamku aby nedo$lo k nahodnému
vypadnutiu Rapid-i™. Skontrolujte ¢i pri pinom zasunuti netréi
viac ako 8-12 mm dizky Rapid-i™ nad vrchnakom. Embrya st
teraz vitrifikované a nemali by sa znovu ohrievat kym nebude
naplanovany ohrev.

VYSTRAHA: Od tejto chvile méze nespravna manipulécia

s uzavretou tycinkou RapidStraw spésobit jej zahriatie,

o mbze sposobit de-vitrifikaciu embryi. Uzavreta tycinka
RapidStraw sa nesmie vyberat z tekutého dusika.

Pomocou zariadenia na ultrazvukové zatavovanie uzavrite
koniec ty¢inky RapidStraw. Skontrolujte uzaver a presvedcte
sa, ze bolo zatavenie prevedené spravne. Skontrolujte ¢i
uzaver uzatvara cely priemer ty¢inky RapidStraw a ¢i nie

su pritomné otvory ani vady. Ak sa nepodarilo dosiahnut'
dostatoéné uzatvorenie, pokuste sa ty¢inku RapidStraw
znovu zatavit.

Umiestnite uskladriovaciu nadobu (napr. cryocane s
pripojenym kaliskom) do SmartBox™.

Uzavretl ty¢inku RapidStraw premiestnite z vrchnaka do
kaliska, tak aby sa trubica RapidStraw s embryami nedostala
mimo tekutého dusika. Najspodnejsia Cierna znacka na
tyCinke RapidStraw musi byt vzdy ponorena do tekutého

1en i SmartBox™ fér nedkylning.
Ta bort mela\lpmnen 20-30 sekunder innan Rapid-i™ fors
ini RapidStraw.

Placera Rapid-i™ pa mikroskopets objektbord med den plana
sidan nedat. Lokalisera korrekt fokusplan sa att halet pa
Rapid-i™ ar i synfaltet, det forenklar laddningen.

Samla ihop embryona med en Vitrolife mikropipett.

For halet pa Rapid-i™ till mikroskopets synfalt. Flytta spetsen
pa pipetten néra vaggen pa halet i Rapid-i™ och tryck latt

for att spruta ut embryona i halet. Den maximala mangden
vitrifieringsldsning ska inte dverskrida halets volym (30 nL).

OBS! Undvik att 6verfylla halet, embryona kan flyta ut.

Ta bort Rapid-i™ fran mikroskopet och placera den snabbt
men forsiktigt vertikalt i det forkylda RapidStraw som &r
placerat i SmartBox™. Tack halet helt under nagra sekunder
efter inférandet for att forhindra att Rapid-i™ av misstag
hoppar ut. Kontrollera att inte mer &n 8-12 mm av Rapid-i™
syns ovanfor locket nar den &r helt nedford. Embryona &r nu
vitrifierade och ska inte varmas igenom forran uppvarmning
ar planerad.

VARNING! Hérifran kan felaktig hantering av det forseglade
RapidStraw orsaka uppvarmning som i sin tur kan leda till
devitrifiering av embryona. Férseglat RapidStraw far inte
flyttas frén flytande kvéve.

Forsegla toppen pa i med ultralju

Kontrollera forseglingen for att sakerstélla att den har

utforts pa ratt satt. Kontrollera att forseglingen tacker hela
RapidStraw och att det inte finns nagra hal eller defekter. Om
forseglingen inte ar korrekt, forsok forsegla RapidStraw igen.

Placera forvaringsbehallaren (t.ex. fryssticka med rér) till
SmartBox™.

Flytta det forseglade RapidStraw fran locket till roret pa
ett sadant satt att RapidStraw med embryon inte lamnar
det flytande kvavet. Den nedersta svarta markeringen pa
RapidStraw maste alltid vara nedsankt i flytande kvéve.

Uppvarmning
Placera SmartBox™ pa laboratoriebénken nara mikroskopet.

Kontrollera att banken som anvands tal spill av flytande
kvéve.

Fyll SmartBox™ med flytande kvave upp till 1 cm fran ladans
kant och placera locket hogst upp pa SmartBox™.

Forbered skalarna med vitrifieringsmedier enligt
anvisningarna som medféljer medierna. Placera skalarna
nara mikroskopet.

Flytta frysstickan med réret med RapidStraw till det flytande
kvavet i SmartBox™. Ta ut ett RapidStraw, utan att lamna det
flytande kvavet, och kontrollera att RapidStraw sitter sakert i
locket och att den nedre delen vidror botten pa SmartBox™.

Varm RapidStraw med fingrarna runt den svarta markeringen
for att lattare se den svarta fliken pa Rapid-i™. Hall i
RapidStraw ovanfor den svarta markeringen och klipp 3

mm ovanfér den 6vre anden av Rapid-i™. Lyft inte upp
RapidStraw fran locket och se till att det &r upprétt i flytande
kvéve.

Lyft upp Rapid-i™ (anvand en spetsig pincett) fran
RapidStraw precis sa mycket att du kan ta tag i &nden

med fingertopparna. Flytta darefter forsiktigt men snabbt
(helst snabbare &n 2 sekunder), Rapid-i™ fran RapidStraw
och lagg omedelbart spetsen och halet pa Rapid-i™ i den
forsta uppvarmningslésningen. Flytta Rapid-i™ fram och
tillbaka samtidigt som du tittar i mikroskopet. Kontrollera att
embryona ligger fritt i uppvarmningsmediet och ta darefter
bort Rapid-i™.

Fortsatt med uppvarmningen enligt anvisningarna som
medfdljer uppvarmningsmedierna.

Kasta Rapid-i™ Kit och RapidStraw enligt laboratoriets
rutiner.

Forsiktighetsatgarder

Korrekt klinisk anvéndning och teknik ar anvandarens ansvar.
Det &r viktigt att anvandaren har utbildning i vitrifiering och
foljer dessa anvisningar for basta resultat. Anvisningarna
nedan &r ett férslag pa arbetsgang. Anvandaren méaste ha
utbildning i vitrifiering och bedéma om den ar lamplig att
utféra pa laboratoriet. Markning av straet och transfer till och
fran langtidsférvaring utan att Iamna flytande kvave maste
planeras i forvég, innan arbetet paborjas.

Rapid-i™ och RapidStraw ar endast avsedda for
engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranviandning kan leda till kontaminering, dalig
embryodverlevnad och misslyckat ingrepp.

Anvénd inte produkten om den sterila pasen, eller nagot
innehall, ar skadat.

Fér att bevara steriliteten, rekommenderar Vitrolife att
Rapid-i™ Kit enbart 6ppnas och anvands med aseptisk
teknik.

Folj sékerhetsforskrifterna nar du arbetar med flytande
kvave och anvand skyddshandskar som fryshandskar,
skyddsglasogon, slutna skor och ett forklade i ett val
ventilerat rum.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare.

Specifikationer

dusika. Steriliserad med etylenoxid SAL 10¢
. . Musembryotest (1-cell)

Ohrievanie [% expanderad blastocyst inom 96 timmar] 280

PoloZte SmartBox™ na 6rny stél vedra mikroskopu. er iner (LAL-analys) < 1,0 EU/instrument

Skontrolujte &i je stol, ktory pouzivate odolny vodi rozliatiu
tekutého dusika.

Naplrite SmartBox™ tekutym dusikom do 1 cm od okraja
nadoby a poloZte vrchnak na SmartBox™.

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

Presurite cryocane a kali$ok s ty¢inkami RapidStraws

do tekutého dusika v SmartBox™. Vyberte jednu ty¢inku
RapidStraw tak aby sa nedostala mimo tekutého dusika a
skontrolujte, ¢i je RapidStraw bezpecne uloZzena vo viecku a
¢&i sa spodny koniec dotyka dna SmartBox™.

Zahrievajte tyCinku RapidStraw s prstami okolo ciernej
znacky tak aby ste lepsie videli ¢iernu znacku na Rapid-i™.
Podrzte RapidStraw vysoko nad ¢ clemou znackou a odrezte
ju 3 mm nad zadnym koncom Rapi Nezdvihajte tyginku
RapidStraw z viecka a skontrolujte i stoji vertikalne v
tekutom dusiku.

Vyberte Rapid-i™ ($picatou pinzetou) z tyCinky RapidStraw
dostatoéne na to, aby ste mohli jej koniec zachytit koncekmi
prstov. Potom rychlo (€o najrychlejsie, najlepsie do 2
sekund), ale opatrne vyberte Rapid-i™ z ty¢inky RapidStraw
a okamzite ponorte $picku a jamku Rapid-i™ do prvého
zahrievacieho roztoku. Pod mikroskopickou kontrolou
opatrne pohybuijte Rapid-i™ dopredu a dozadu. Skontrolujte
¢&i s embrya volné v zahrievacom médiu a potom vyberte
Rapid-i™.
Pokracuijte v zahrievani podla pokynov priloZzenych k

ahri i médiu.

mas com cuidado, coloque-o verti em
pré-arrefecido assente na SmartBox™. Cubra imediatamente
aentrada da palheta apds insergao por alguns segundos
para evitar que Rapid-i™ salte acidentalmente. Certifique-se
de que apenas 8-12 mm de Rapid-i™ fica visivel acima da
tampa quando completamente inserido. Os embrides estdo
agora vitrificados e ndo devem ser novamente aquecidos até
o imento de imento ser planeado.

Fest etiketten under den overste, svarte merkingen pa

aprikojums un materiali.

SmartBox™ trauks un vacins no Vitrolife; vacin$ darbojas
ka RapidStraw salmina turétajs vitrifikacijas un sildisanas
laika

Stereomikroskops ar sildisanas rezimu
Ultraskanas hermetizacijas ierice
Satvérégjknaibles

Rapid-i™ griezéjs

Uzlimes ar pacienta identifikaciju, kas paredzétas
glabasanai skidra slapekl, vai kriomarkieris

Skidrais slapeklis

Turétajs (cryocane) ar plastmasas apvalku un atbilstoss
glabasanas trauks vai lidzvértigs aprikojums

Mikropipetes manipulacijai ar embrijiem
Pirms iepakojuma atvérsanas izlasiet visus noradijumus.
Vitrifikacija

Pirms procediras sak$anas planojiet Rapid-i™

R:

Klargjer 1-5 embryo for vitrifisering ved a folge
instruksjonene som falger med vitrifiseringsmediet.

AVISO: A partir deste ponto, o manuseamento inapropriado
da Rapldstraw selada pode causar aquecrmento, o que pode
levar a de dos emb selada néo
pode ser removida do azoto liquido.

Sele o topo de RapidStraw com o dispositivo de selagem

Nar embryoene er overfort til vitrifiseringlasning 2, settes
Rapit med 1 til avkjeling i

Fjern metallstaven 20-30 sekunder for Rapid-i™ senes inn
i RapidStraw.

Plasser Rapid-i™ pa mikroskopplaten med den flate siden
ned. Finn korrekt fokus slik at hullet i Rapid-i™ er i synsfeltet,
for lettere lading.

Samle opp embryoene med en Vitrolife mikropipette.

For hullet pa Rapid-i™ inn i synsfeltet pa mikroskopet.
Beveg spissen pa pipetten neer veggen til hullet i Rapid-i™,
og péfer lett press for 4 temme embryoene ut i hullet. Maks
volum av vitrifiseringsl@sningen skal ikke overstige volumet

i hullet (30 nl).

MERK: Unnga a overfylle hullet, ellers kan embryoene flyte ut.
For Rapid-i™ av mikroskopplaten, og raskt, men varsomt
plasser det vertkalt i det forhandsavkjelte RapidStraw i

parnesi uz ilgtermina glabasanas trauku vai no ta, sag\abajol
$kidro slapekli.

Novietojiet ultraskanas hermetizacijas ierici uz laboratorijas
galda un ieslédziet to.

Novietojiet SmartBox™ trauku uz laboratorijas galda
mikroskopa tuvuma. Nodrosiniet, lai procedirai izmantotais

™. Dekk hullet umi etter innsetting i et
par sekunder for & unnga at Rapid-i™ spretter ut. Pase at
ikke mer enn 8-12 mm av Rapid-i™ er synlig over lokket.
Embryoene er na vitrifisert og skal ikke varmes igjen for en
planlagt varmeprosedyre.
ADVARSEL: Fra dette stadiet kan uforsiktig handtering av et
!orseg/et RaprdStraw fore til oppvarming, som igjen kan fore

galds spétu izturét skidra slapek|a iz$ j

Piepildiet SmartBox™ trauku ar $kidro slapekli lidz

1 cm no trauka malas un uzlieciet vacinu uz trauka.
Minimalajai atstarpei starp $kidra slapek|a virsmu un
RapidStraw salmina aug$éjo dalu ir jabat 50 mm. Vienmér
uzturiet RapidStraw salmina aug3pusi pietiekama attaluma
no $kidra slapekla.

PIEZIME. Vienmeér uzturiet pietiekamu $kidra slapekfa limeni
SmartBox™ trauka.

Sagatavojiet plates ar vitrifikacijas $kidumu atbilstosi $kiduma
noradijumiem. Novietojiet plates mikroskopa tuvuma.
Parbaudiet, vai Rapid-i™ Kit iepakojums nav bojats un
deriguma termin$ nav beidzies. Atveriet iepakojumu,
izmantojot aseptisko metodi. Pirms procediras uzsak$anas
parbaudiet arf, vai Rapid-i nav bojats.

Markegjiet precizu RapidStraw salminu skaitu, kas
nepiecieSams pacientes identifikacijai vai kas atbilst vietgjiem
noteikumiem. Novietojiet uzlimi zemak par salmina augs$éjo
dalu, RapidStraw salmina melna markéjuma dala.

Sagatavojiet 1-5 embrijus vitrifikacijai, ievérojot vitrifikacijas
$kiduma noradijumus.

P&c embriju parneses uz 2. vitrifikacijas Skidumu i

av 8% . Et forseglet i skal
/kke tas ut av flytende nitrogen.
Forsegle toppen av RapidStraw ved hjelp av den ultrasoniske
forsegleren. Kontroller at forseglingen er Ietl Kontroller at
dekker hele di il og at det
ikke finnes hull eller defekter. Hvis forseglingen ikke er tett,
ma RapidStraw forsegles pa nytt.

Plasser oppbevaringshylsen (f.eks. kryostav med pafestet
goblet) i SmartBox™

Flytt det forseglede RapidStraw fra lokket og til gobleten,
slik at RapidStraw med embryoene ikke forlater det flytende
nitrogenet. Den laveste, svarte markeringen pa RapidStraw
ma alltid vaere nedsenket i flytende nitrogen.

Oppvarming

Plasser SmartBox™ pa benken, naer mikroskopet. Pase at
benken taler at det sgles flytende nitrogen.

Fyll SmartBox™ med flytende nitrogen opp til 1 cm fra kanten,
og sett pa lokket pa SmartBox™.

Klargjer skaler med oppvarmingsmediet i samsvar med
instruksjonene som falger med mediet. Passer skalene naer
mikroskopet.

RapidStraw salminu ar metala stieniti SmartBox™ trauka,
lai atdzesétu. Iznemlel metala stientti 20-30 sekundes pirms
Rapid-i™ kri ietodanas R salmina.

levietojiet Rapid-i™ kriosalminu mikroskopa ar lidzeno pusi
uz leju. Vieglakai ievietosanai nosakiet pareizo fokusa plakni,
lai Rapid-i™ kriosalmina atvere ir skata lauka.

Savaciet embrijus ar Vitrolife mikropipeti.

lebidiet Rapid-i™ kriosalmina atveri mikroskopa skata lauka.
Parvietojiet pipetes galu tuvu Rapid-i™ kriosalmina atveres
sieninai un izmantojiet nelielu spiedienu, lai izlaistu embrijus
atveré. Vitrifikacijas $kiduma maksimalais tilpums nedrikst
parsniegt atveres tilpumu (30 nl).

PIEZIME. Neparpildiet atveri, jo tadéjadi embriji var izplast
uz aru.

Nobidiet Rapid-i™ kri inu nost no

Flytt kryostaven og gobleten med RapidStraw til flytende
nitrogen i SmartBox™. Fjern ett RapidStraw, uten at det
forlater det flytende nitrogenet, og pase at RapidStraw er
trygt festet i lokket og at den nedre delen bergrer bunnen av
SmartBox™.

Varm RapidStraw med fingrene rundt det svarte merket for &
se den svarte etiketten pa Rapid-i™ bedre. Hold i i

a selagem, certifi de que foi
corretamente efetuada. Certifique-se de que o selo cobre
todo o diametro da RapidStraw e que n&o estéo presentes
orificios ou anomalias. Se a selagem nao foi correta, tente
voltar a selar RapidStraw.

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

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

Aquecimento

Coloque a SmartBox™ na mesa de ensaio proximo do
microscapio. Certifique-se de que a mesa de ensaio utilizada
no procedimento tolera salpicos de azoto liquido.

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

Prepare as placas com meios de aquecimento, de acordo
com as instruges fornecidas nos meios. Coloque as placas
préximo do microscépio.

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

Aquega RapidStraw com os dedos em torno da marca a
preto para uma melhor visualizagao do separador preto no
Rapid-i™. Segure bem RapidStraw acima da marca a preto
e corte-0 3 mm acima da extremidade final de Rapid-i™. Nao
levante RapidStraw da tampa e certifique-se de que este fica
vertical no azoto liquido.

Retire Rapid-i™ (com a pinga de ponta fina) para fora de
RapidStraw apenas o suficiente para agarrar a extremidade
com a ponta dos dedos. Depois, rapidamente (tdo rapido
quanto possivel, preferivelmente em menos de 2 segundos),
mas com cuidado, remova Rapid-i™ de RapidStraw e
mergulhe a ponta e orificio de Rapid-i™ imediatamente na
primeira solugao para aquecimento. Em observagéo ao
microscépio, mova cuidadosamente Rapid-i™ para a frente e
para tras. Verifique se os embri6es estao isentos de meios de
aquecimento e ,depois, remova Rapid-i™.

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

Elimine Rapid-i™ Kit e RapidStraw de acordo com as rotinas
laboratoriais.

Precaugoes

E da responsabilidade do utilizador a utilizagdo clinica

e técnica corretas. E importante que o utilizador tenha
formagao em procedimentos de vitrificagdo e que cumpra
estas instrugdes para os melhores resultados. As diregcoes

et godt stykke over det svarte merket og klipp det 3 mm over
enden pa Rapid-i™. Ikke |oft RapidStraw bort fra lokket, og
pase at det star loddrett i flytende nitrogen.

Loft Rapid-i™ (med den spisse pinsetten) ut av RapidStraw
slik at du kan ta rundt enden med fingertuppene. Ta Rapid-i™
raskt (helst innen to sekunder) og forsiktig ut av i

abaixo sdo como sugestao do p

O utilizador deve possuir formagao em procedimemos de
vitrificagéo e avaliar a adequagéo deste procedimento ao
seu laboratério. Planeie previamente a rotulagem do tubo e
transferéncia para e do armazenamento a longo prazo sem
deixar o azoto liquido, antes de iniciar o procedimento.

og senk spissen og hullet i Rapid-i™ umiddelbart i den forste
ingen. Under mi p flytter du Rapid-i™
varsomt frem og tilbake. Sjekk at embryoene flyter fritt i

atri, bet uzmanigi ievietojiet to vertikali ieprieks atdzeséta
RapidStraw salmina SmartBox™ trauka. Parklajiet atveri
taliteji péc ievietosanas uz dazam sekundém, lai novérstu,
ka Rapid-i™ kriosalming nejausi izlec uz aru. NodroSiniet, lai
ne vairak ka 8-12 mm no Rapid-i™ kriosalmina ir redzami
virs vacina, kad tas ir pilnba ievietots. Embrijiem tagad tiek
veikta vitrifikacija, un tos nav jasilda vélreiz [idz planotajai
sildi$anas proceddrai.

BRIDINAJUMS! Nemot véra ieprieks minéto, neatbilstosa
noblivéta RapidStraw salmina apstrade var radit
sasilsanu, kas var izraisit embriju devitrifikaciju. Noblivéto
RapidStraw salminu nedrikst iznemt no $kidra slapek|a.

Noblivéjiet RapidStraw salmina aug$éjo dalu, izmantojot
ultraskanas hermetizacijas ierici. Parbaudiet noblivéto daju,
lai parliecinatos, vai noblivésana ir veikta pareizi. Nodrosiniet,
lai blivéjums bitu visa RapidStraw salmina diametra un
nepastavétu atveres un defekti. Ja noblivé$ana nav bijusi
sekmiga, méginiet vélreiz noblivét RapidStraw salminu.
levietojiet glabasanas trauku (piem., turétaju (cryocane) ar
plastmasas apvalku) SmartBox™ trauka.

Parvietojiet noblivéto RapidStraw salminu no vacina uz
plastmasas apvalku, lai RapidStraw salmin$ ar embrijiem
nenok|atu arpus $kidra slapekla. RapidStraw salmina
zemakajam melnajam mark&jumam vienmér ir jabat
iemérktam Skidraja slapekii.

Sildisana

Novietojiet SmartBox™ trauku uz laboratorijas galda
mikroskopa tuvuma. NodroSiniet, lai procedirai izmantotais
galds spétu izturét skidra slapek|a iz8|akstijumus.

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

Sagatavojiet plates ar sildisanas $kidumu atbilstosi Skiduma
noradijumiem. Novietojiet plates mikroskopa tuvuma.
Parvietojiet turétaju ar plastmasas apvalku, kas satur
RapidStraw salminus, $kidra slapekli SmartBox™ trauka.
Iznemiet vienu RapidStraw salminu, neatstajot to bez

3$kidra slapekla, un nodrosiniet, lai RapidStraw salmin$

og fiern deretter Rapid-i™.
Fortsett med oppvarmingen i samsvar med instruksjonene
som falger med varmemediet.

Kasser Rapid-i™ Kit og RapidStraw i samsvar med
laboratoriets rutiner.

Forholdsregler

Ansvaret for korrekt klinisk bruk og teknikk ligger

hos brukeren. Det er viktig at brukeren lzeres opp i
vitrifiseringsprosedyrer og felger disse instruksjonene, da
det vil gi best resultater. Brukerveiledningene nedenfor er
gitt som forslag til prosedyre. Brukeren méa veere lzert opp

i vitrifiseringsprosedyrer og vurdere egnetheten av denne
prosedyren i hans/hennes laboratorium. Merking av stra
og overfaring til og fra langvarig oppbevaring uten at det
fiernes fra flytende nitrogen, ma planlegges i forkant og for
prosedyren startes.

Rapid-i™ e Rapi destinam-se a utilizagdo Ginica e NAO
PODEM SER REUTILIZADOS. A reutilizagdo pode causar
contaminagéo, fraca sobrevivéncia do embrido e falha do
procedimento.

Nao use o produto se a bolsa estéril ou qualquer contetido
estiverem danificados.

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

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

Atencao: Este produto s6 pode ser vendido com receita
médica de acordo com a lei federal (EUA).
Especificagoes

Esterilizado com éxido de etileno SAL10°

Ensaio de embrides de rato (unicelular)
[% blastocisto expandido em 96 horas] 280

Rapid-i™ og RapidStraw er beregnet for uk og
SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan fere
il inering, darlig for embryo og
mislykket prosedyre.

Ikke bruk produktet hvis den sterile posen eller noe av
innholdet er skadet.

For & bevare sterilitet anbefaler Vitrolife at Rapid-i™ Kit kun
apnes og brukes med aseptisk teknikk.

Ta forholdsregler nar du jobber med flytende nitrogen, og bruk
verneutstyr som kryohansker, briller, sko med lukket tupp, og
forkle i et godt ventilert rom.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege.

Spesifikasjoner

Sterilisert med etylenoksid SAL 10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) <1,0 EUlutstyr

Nedkmhngshashgheten ved 50 °C er-1400 °C/minutt, og den

batu stingri nostiprinats vacina un apakséja dala
SmartBox™ trauka pamatnei.

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

oppvarmir er 10000 °C/minutt.

PL: Niewtasciwe obchodzenie sig ze

stomka RapidStraw lub jej nieprawidiowe
uszczelnienie grozi wzrostem cisnienia

w jej wnetrzu, ktory moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub eksplozji stomki w trakcie jej

Izceliet Rapid-i™ krig inu (i j &réjknaibles)

no RapidStraw salmina tikai tik daudz, lai varétu satver

galu ar pirkstu galiem. P&c tam atri (péc iespéjas atrak,

vélams mazak neka 2 sekunzu laika), bet uzmanigi

iznemiet Rapid-i™ kriosalminu no RapidStraw salmina un

atn |emerc|et Rapid-i™ knosalmlna galu un atveri pirmaja
8kiduma. uzmanigi

parvietojiet Rapid-i™ kriosalminu atpakal un uz prieksu.

Parbaudiet, vai embriji brivi kustas sildi$anas $kiduma un péc

tam iznemiet Rapid-i™ kriosalminu.

Turpiniet ar sildisanu atbilstosi sildianas $kiduma
noradijumiem.

Izmetiet Rapid-i™ Kit un RapidStraw salminu atbilstosi
laboratorijas rutinai.

Piesardzibas pasakumi

ogr
Przeznaczenie

Rapid-i™ Kit to no$nik do kriokonserwacji przeznaczony
do przechowywania, witryfikacji i konserwacji zarodkéw lub
komérek jajowych. W Stanach Zjednoczonych produktu

mozna uzywac wytgcznie do konserwacji zarodkow w fazie
4 do 8 komérek.

Opis produktu

W sktad zestawu Rapid-i™ Kit wchodza nastepujace trzy
przyrzady:

pateczka z PMMA o dtugosci 80 mm (Rapid-i™),

stomka z tworzywa Mediprene o dtugosci 130 mm
wyposazona w obciaznik ze stali nierdzewnej
(Rap\dSlraw)

Lietotaja pienakums ir rikoties atbilstosi
praksei un izmantot atbilstoSas metodes. Lietotajam ir

Jabu( apmac\tam vitrifikacijas procedras un jaievéro Sie

i, lai i labakos a Talak sniegtie
noradijumi ir ieteikumi procedtrai. Lietotajam ir jabat
apmacitam vitrifikacijas proceddras un janoverté laboratorijas
piemérotiba $ai procediirai. Pirms proceduras saksanas
japlano salmina marké8ana un parnese uz ilgtermina
glabasanas trauku vai no ta, saglabajot skidro slapekli.

Rapid-i™ Kri Sun i salmin$ ir
vienreizéjai lietosanai, un tos NEDRIKST LIETOT
ATKARTOTI. Atkartotas lietosanas rezultata var rasties
piesarnojums, maza embriju izdzivo3anas iespéja vai
procedira var neizdoties.

Nelietojiet $o izstradajumu, ja sterilais maisin$ vai saturs

ir bojats.

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

Darba ar $kidro slapekli |ever0]|et p\esardzwbas

. 1y w stomce Rapit precik ze stali
nierdzewnej o diugosci 115 mm.

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywac, w temperaturze od +8 do +25°C.

Po zakonczeniu zabiegu usunaé przyrzady.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Witryfikacji dckonywac moga wylacznie pracownicy stuzby
zdrowia w zakresie procedur.
Zarodki nalezy przygotowywaé do witryfikacji z najwiekszg
precyzjg, w sposob zgodny z instrukcjami dotgczonymi do
$rodka do witryfikacji.

Do korzystania z Rapid-i™ Kit wymagane sg nastepujace
urzadzenia, przyrzady i materiaty:
naczynie SmartBox™ produkgii Vitrolife z pokrywa
petnigcg w trakcie witryfikacji i ogrzewania funkcje uchwytu
na stomke RapidStraw,

stereomikroskop ze stolikiem grzejnym,

tostarp nésajiet
kriokonservésanai piemérotus cimdus, brilles, pirkstu galos
slégtus apavus un priek3autu, labi ventiléta telpa.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Tehniskie dati
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu SAL 10°

Peles embrija tests (1 $tna)
[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280

ultradzwigkowa,

pinceta z ostrzami igietkowymi,
+ Rapid-i™ Cutter (nozyczki),

etykiety z danymi pacjentki przeznaczone do identyfikacji
w okresie przechowywania w cieklym azocie albo pisak do
kriokonserwaciji,

ciekly azot,

szyna do kriokonserwacji z probowka kriogeniczng

Baktériju endotoksini (LAL tests) < 1,0 EUlierice

Dzesésanas atrums temperatira -50 °C ir -1400 °C/minate,
bet atbilstosais sildisanas atrums ir 10 000 °C/minaté.

NLN: Door een verkeerd gebruik of afdichting
van de RapidStraw kan druk in het strootje
opgebouwd worden die schade of zelfs

een explosie kan veroorzaken tijdens het
dooiproces.

Gebruiksaanwijzing

Rapid-i™ Kit is een cryopreservatie-kit voor het beheersen,
vitrificeren en bewaren van embryo's en/of eicellen. In de VS
— uitsluitend voor embryo’s in het 4-8 cellig stadium.
Productbeschrijving

Rapid-i™ Kit bestaat uit de volgende drie delen:

80 mm PMMA stick (Rapid-i™)

130 mm Mediprene strootje voorzien van een roestvrij
staal gewicht, (RapidStraw)

115 mm roestvrij stalen staafje, passend in de RapidStraw

Bewaringsvoorschriften
Bewaar bij +8 tot +25 °C.
De kit niet hergebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

De vitrificatie mag alleen worden uitgevoerd door personeel
opgeleid voor vitrificatieprocedures. Vitrificatie van embryo's
dient precies zoals beschreven in de werkwijze van de
vitrificatie media uitgevoerd te worden.

De volgende uitrusting en materialen zijn noodzakelijk naast
de Rapid-i™ Kit:

SmartBox™ en deksel van Vitrolife, het deksel doet dienst
als een RapidStraw houder tijdens de vitrificatie en het
ontdooien

Een stereo microscoop met een verwarmde objecttafel
Ultrasonische sealer

Puntbek pincetten
Rapid-i™ Cutter

Labels met patiént-ID bruikbaar in LN2 of een
cryomarkeerstift

Vloeibare stikstof

Cryohouders en een gepast opslagvat of gelijkaardige
uitrusting

Micropipetten voor het manipuleren van embryo's
Lees de onderstaande werkwijze alvorens de

i iednie naczynie do przechowywania lub
réwnowazne wyposazenie (np. kasety lub goblety),
+ pipety do mikromanipulacji zarodkami.
Przed otwarciem opakowania nalezy zapoznac sig z trescig
wszystkich instrukcji.

Witryfikacja

Czynnosci zwigzane z przenoszeniem Rapid-i™ w cieklym
azociedoiz mlejsca dlugookresowego przechowywanla
nalezy Z wypr, przedr
wykonywania procedury.

Ustaw zgrzewarke ultradzwiekowg na stole laboratoryjnym
iuruchom ja.

Ustaw naczynie SmartBox™ na stole laboratoryjnym,

w poblizu mikroskopu. Dopilnuj, zeby wykorzystywany stot
laboratoryjny byt odporny na ciekty azot.

Napetnij naczynie SmartBox™ cieklym azotem do poziomu

1 cm od obreczy naczynia, po czym umies¢ pokrywe na jego
wierzchu. Minimalna odlegto$¢ miedzy powierzchnig cieklego
azotu i gérnym koricem stomki RapldStraw wynosi 50 mm.

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

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

RO: 0 manipulare sau etansare incorecti
a RapidStraw poate provoca o acumulare
de presiune in interior, care poate duce la
deteriorarea sau chiar explozia tubului in
timpul procedurii de incalzire.

Instructiuni de utilizare

Rapid-i™ Kit este un dispozitiv de conservare criogenica
prevazut pemru a fi utilizat la introducerea, vitrificarea si

si/sau i - In SUA - pentru
embr\om in stadiul de 4-8 celule.

Descrierea produsului
Rapid-i™ Kit cuprinde urmétoarele trei componente:
bagheta de 80 mm PMMA (Rapid-i™)

+ tub de 130 mm Mediprene prevazut cu o greutate de inox,
(RapidStraw)

tija de inox de 115 mm introdusa in RapidStraw

Instructiuni privind pastrarea

Se pastreaza la intre +8 si +25 °C.

Eliminati dispozitivul dupé finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Vitrificarea se poate realiza numai de catre personalul instruit
in astfel de proceduri. Pregatirea embrionilor pentru vitrificare

trebuie sa fie precisa si conform instructiunilor prevézute
pentru mediul de vitrificare.

Pe langa dispozitivul Rapid-i™ Kit, sunt necesare

urma te si i

+ SmartBox™ si capacul de la Vitrolife, capacul are rol de
suport RapidStraw in timpul vitrificarii i incalzirii

+ Stereo-microscop cu placa de incalzire

Dispozitiv de etansare ultrasonic

Clesti subtiri

Cutit Rapid-i™

Etichete cu identificarea pacientului, prevazute pentru
pastrare in azot lichid sau scrise cu creion marcator
criogenic

Azot lichid

Suport Cryocane cu cupa si vas adecvat de pastrare sau
un echipament echivalent

+ Micropipete pentru manipularea embrionilor

Cititi toate instructiunile de mai jos Tnainte de a deschide
ambalajul.

Vitrificarea

Planificati din timp transferul Rapid-i™ in si din locul de
pastrare pe termen lung fara a Iasa azot lichid, inainte de a
lansa procedura.

Asezati dispozitivul de etansare Ultrasonic pe masa de lucru
din laborator si porniti-l.

Asezati SmartBox™ pe masa de lucru din laborator in
apropierea microscopului. Asigurati-va ca suprafata mesei
de lucru utilizate pentru procedura poate tolera scapari de
azot lichid.

Umpleti SmartBox™ cu azot lichid pana la 1 cm de marginea
cutiei si puneti capacul pe cutie. Distanta minima dintre
suprafata azotului lichid si partea superioara a RapidStraw
este de 50 mm. Mentineti intotdeauna partea superioara a
RapidStraw la o distanta suficienta de azotul lichid.

NOTA: Mentineti intotdeauna un nivel suficient de azot lichid
in SmartBox™.

Pregatiti placutele cu medii de vitrificare conform
instructiunilor prevazute pentru mediile respective. Asezati
placutele aproape de microscop.

Verificati daca ambalajul Rapid-i™ Kit este intact si daca data
din sectiunea ,a se utiliza pana la” nu a expirat. Deschideti
ambalajul folosind tehnica aseptica. De asemenea, verificati
daca Rapid-i este intact inainte de a incepe procedura.
Etichetati numarul exact de tuburi RapidStraw necesare cu
detaliile de identificare ale pacientului sau conform regulilor
locale. Asezati eticheta sub marcajul negru din partea
superioara a RapidStraw.

Pregatiti 1-5 embrioni pentru vitrificare, urmand instructiunile
prevazute pentru mediile de vitrificare.

Dupa mutarea embrionilor in solutia de vitrificare 2, asezati
RapidStraw cu tija metalica in SmartBox™ pentru a se raci.
Scoateti tija metalica cu 20-30 de secunde inainte de a
introduce Rapid-i™ in RapidStraw.

Asezati Rapid-i™ pe platforma microscopului cu partea plana
in jos. Identificati planul corect de focalizare pentru ca orificiul
Rapid-i™ sa fie in obiectiv, pentru incarcare usoara.

Colectati embrionii cu o micro-pipeté Vitrolife.

i orificiul Rapid-i™ in obiectiv la microscop.

Przez caly czas utrzymuj stomke w
odlegtosci od powierzchni ciektego azotu.

UWAGA: W naczyniu SmartBox™ nalezy przez caty czas
utrzymywac odpowiednio wysoki poziom ciektego azotu.
Przygotuj ptytki z podiozami do witryfikacji, postepujac

w sposdb zgodny z dotgczonymi do podtozy instrukcjami.
Ustaw ptytki w poblizu mikroskopu.

Sprawdz, czy opakowanie Rapid-i™ Kit jest nienaruszone
oraz czy nie minat jeszcze termin przydatnosci. Otworz
opakowanie w sposéb zgodny z zasadami aseptyki. Przed
przystagpieniem do wykonywania zabiegu sprawdz réwniez,
czy system Rapid-i jest nienaruszony.

Oznacz odpowiednig liczbe stomek RapidStraw danymi
pacjentki lub w spos6b zgodny z miejscowymi przepisami.
Umieszczaj etykiety ponizej gérnego czarnego znacznika na
stomce RapidStraw.

Przygotuj do witryfikacji od 1 do 5 zarodkéw, postepujac
w sposéb zgodny z instrukcjami dotagczonymi do $rodkéw
do witryfikacji.

Po przeniesieniu zarodkéw do roztworu 2 do witryfikacji
umies¢ stomke RapidStraw z metalowym precikiem

w naczyniu SmartBox™ w celu schiodzenia przyrzadu.
‘Wyjmij metalowy precik na 20 do 30 sekund przed
umieszczeniem Rapid-i™ w stomce RapidStraw.

Umie$¢ Rapid-i™ na stoliku mlkroskopu plaska strona
w dot. Ustal wiasciwg
otworu Rapid-i™ w polu widzenia utatwi ladowame

Zbierz zarodki za pomoca pipety transferowej produkcji
Vitrolife.

Ustaw otwor Rapld -i™ w polu widzenia mikroskopu.
h A

te openen.

Vitrificatie

Plan voordat u de procedure start, de transfer van de
Rapid-i™ naar en van de langdurige opslagtank en verzeker
dat de Rapid-i™ steeds ondergedompeld blijft in LN2.
Plaats de L i sealer op de 1 en schakel
deze in.

Plaats de SmartBox™ op de labobench dicht bij de

microscoop. Zorg dat de bench die gebruikt wordt voor de
procedure bestand is tegen morsen van vloeibare stikstof.

Vul de SmartBox™ met vioeibare stikstof tot op 1 cm van
de rand van de box en plaats het deksel bovenop de box.
De minimale afstand tussen het oppervlak van de vloeibare
stikstof en de bovenkant van de RapidStraw is 50 mm. Zorg

pipety w poblizu $cianki otworu
Rapid-i™, wyllocz do niego zarodki, wywierajac nieznaczny
nacisk. llos¢ roztworu do witryfikacji nie powinna przekroczy¢
pojemnosci otworu (30 nl).

Deplasati varful pipetei aproape de peretele orificiului
Rapid-i™ si aplicati o usoara presiune pentru a introduce
eembrionii in orificiu. Volumul maxim de solutie de vitrificare nu
trebuie sa depaseasca volumul orificiului (30 nL).

NOTA: Evitati umplerea in exces a orificiului, in caz contrar,
embrionul ar putea sd iasa afara.

Tndepartati dispozitivul Rapid-i™ de pe platforma
microscopului i agezati-l repede si cu grija pe verticald

n tubul RapidStraw racit in prealabil, care se afla in
SmartBox™. Acoperiti imediat orificiul dup introducerea
pentru cateva secunde pentru a preveni ridicarea brusca
accidentala a Rapid-i™. Asigurati-va ca deasupra capacului
este vizibil un segment de cel mult 8-12 mm atunci cand
acesta este introdus complet. Embrionii sunt acum vitrificati
si nu trebuie sa fie incalziti din nou pana la planificarea
procedurii de incélzire.

AVERTISMENT: Din acest punct, manevrarea incorecta a
tubului etan§at RapidStraw poate cauza incélzirea care poate
duce la i ionilor. Tubul etangat

nu poate fi scos din azot lichid.

Etansati partea superioara a tubului RapidStraw cu ajutorul
dispozitivului de etangare Ultrasonic. Verificati etansarea
daca s-a realizat corect. Asigurati-va ca etansarea cuprinde
ntregul diametru al tubului RapidStraw i ca nu exista orificii
sau defectiuni. Daca nu s-a realizat o etansare corecta,
ncercati sa etansati din nou tubul RapidStraw.

Introduceti vasul de pastrare (de ex., suportul Cryocane cu
cupa atasata) in SmartBox™

Mutati tubul etangat RapidStraw de pe capac in cupa

pentru ca acesta, continand embrioni, sa nu lase azot lichid.
Marcajul negru cel mai jos pe tubul RapidStraw trebuie sa fie
intotdeauna imersat in azot lichid.

UWAGA: Nie nalezy dopuscic¢ do przelania otworu, p
grozitoby to wyplynieciem zarodkéw.

Zsun Rapid-i™ ze stolika mikroskopu, po czym szybko

a ostroznie umie$¢ go pionowo w uprzednio schtodzonej
stomce RapidStraw osadzonej w naczyniu SmartBox™.
Natychmiast po wiozeniu przykryj otwér na kilka sekund, aby
zapobiec wyparciu Rapid-i™. Dopilnuj, zeby po catkowitym
wiozeniu powyzej pokrywy wystawato nie wiecej niz 8 do

12 mm Rapid-i™. Na tym etapie zarodki ulegajg witryfikacji;
nie nalezy ich z powrotem ogrzewac¢ do momentu planowego
rozpoczecia procedury ogrzewania.

OSTRZEZENIE Od tej chwili nlewlasclwe obchodzenie sle ze

dat de bovenkant van de Rapit steeds op

afstand blijft van de vloeibare stikstof.

sfomka grozi jej .,
ktore moglob Yy dop/owadzlc do dewitryfikacji zarodkéw.
ietej stomki Rapi nie wolno wyji

OPMERKING: Zorg steeds voor een
vioeibare stikstof in de SmartBox™.

Bereid de schaaltjes met de vitrificatie media zoals
aangegeven in de gebruiksaanwijzing. Plaats de schaaltjes
dicht bij de microscoop.

Controleer of de verpakking van de Rapid-i™ Kit intact is

en dat de uiterste gebruiksdatum niet verstreken is. Open

de verpakking in steriele condities. Controleer ook dat de
Rapid-i™ intact is alvorens met de procedure aan te vangen.
Etiketteer het exacte aantal RapidStraws die nodig zijn

met de patiént-ID of conform de plaatselijke voorschriften.
Plaats het etiket onder de bovenste, zwarte markering van
de RapidStraw.

Bereid 1-5 embryo's voor op de vitrificatie, zoals aangegeven
in de werkwijze van de vitrificatie media.

Na het verplaatsen van de embryo's in de vitrificatie oplossing
2, plaatst u de RapidStraw met een metalen staaf in de
SmartBox™ om af te koelen. Verwijder de metalen staaf
20-30 seconden alvorens de Rapid-i™ in de RapidStraw

te steken.

Plaats de Rapid-i™ op het microscoopvlak met de platte zijde
naar omlaag. Zoek het correcte focusvlak zodat de holte van
de Rapid-i™ zichtbaar is, voor eenvoudig laden.

Collecteer de embryo's in een Vitrolife micropipet.

Breng de holte van de Rapid-i™ in focus onder de
microscoop. Breng de tip van het pipet dicht bij de rand van
de holte in de Rapid-i™ en breng met een lichte druk de

z ciektego azotu.
Uszczelnij gérny koniec stomki RapidStraw za pomoca
i ZWi j. Sprawdz szczelnosé i
Dopilnuj L ienia stomki i na catym
jej konca; zamknigcie musi by¢ wolne od jakichkolwiek

Avertisment
Asezati SmartBox™ pe masa de lucru din laborator in
apropierea Jlui. Asigurati-va ca masa de lucru

utilizata pentru procedura poate tolera scapari de azot lichid.

Zlikvidujte Rapid-i™ Kit a ty¢inku RapidStraw podla
Standardnych postupov.

Preventivne opatrenia

Zodpovednost za spravne klinické pouZitie a postup je na
pouzivatelovi. Je dolezité aby bol pouzivatel zaskoleny v
postupe vitrifikacie a na dosiahnutie najlepsich vysledkov
dodrziavaijte tieto pokyny. Nasledujuce pokyny povazuijte za
odportéany postup. Pouzivatel musi byt vy$koleny v oblasti
postupov vitrifikacie a zhodnotit' vhodnost tohto postupu pre
miestne podmienky v laboratériu. Oznacenie tyginky a prenos
do/z dlhodobého ulozenia bez vybratia z tekutého dusika sa
musi naplanovat vopred, pred zagatim zakroku.

Rapid-i™ a RapidStraw st uréené len na jedno pouzitie a
NESMU SA POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouzitie
moze sposobit kontaminaciu, zhorsenie prezivania embryi a
neuspech zakroku.

Ak je sterilny vak, alebo jeho obsah poskodeny, vyrobok
nepouzivajte.

Na uchovanie sterility Vitrolife odporti¢a otvarat a pouzivat
Rapid-i™ Kit vylu¢ne s pouZitim aseptickych postupov.

Pri praci s tekutym dusikom dodrZiavajte bezpe¢nostné
opatrenia, vratane ochrannych pomécok ako st kryo-
rukavice, okuliare, obuv s uzatvorenou $picou a zastera,
pracuijte v dobre vetranej miestnosti.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomacky prostrednictvom lekara alebo na lekarsky predpis.

Specifikacie

Sterilizované etylénoxidom SAL 10°
Vysetrenie na mySacich embryach (1-bunkové)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL vySetrenie) < 1,0 EL 6

Rychlost ochladzovania pri -50°C je -1400°C/min a prislusna
rychlost ohrevu je 10 000°C/mindtu.

Nedkylningshastigheten vid -50 °C &r -1 400 °C/minut och
motsvarande uppvarmningshastighet ar 10 000 °C/minut.

TR: RapidStraw'in yanlis muamele edilmesi

veya kapatilmasi igeride basing olugsmasina

sebep olabilir ki bu basing isitma prosediirii

sirasinda zararla ve hatta patlamayla

sonuglanabilir.

Kullanim Endikasyonu

Rapid-i™ Kit embriyolari ve/veya oositleri icermek, vitrifiye

etmek ve saklamak igin kullanilan kriyoprezervasyon

gerecidir. ABD'de - yalnizca 4-8 hiicreli evre embiyolari igindir.

Uriin Agiklamasi

Rapid-i™ Kit asagidaki dgeleri icerir:

+ 80 mm PMMA gubuk (Rapid-i™)

« Paslanmaz gelik agirlikli 130 mm Mediprene straw,
(RapidStraw)

+ RapidStraw'un igine takili 115 mm paslanmaz gelik gubuk
Saklama Talimatlari

+8 ve +25°C arasinda muhafaza edin.

Proseddirii tamamladiktan sonra gereci atiniz.

Kullanim y6nergeleri

Vitrifikasyon yalnizca vitri kasyon prosediirlerinde egitilmis

yerine getiril Vitrifi 1 igin embriyolarin
hazirlanmasi tam ve vitrifikasyon medyumuyla verilen
talimatlarla uyumlu olmalidir.

Rapid-i™ Kit gerecine ek olarak asagidaki donanimlara ve
materyallere ihtiyag duyulmaktadir:

« Vitrolife'dan SmartBox™ ve kapak, kapak, vitrifikasyon ve
isitma sirasinda RapidStraw tutucu gibi galisir

Isitici tablali stereo mikroskop

« Ultrasonik mihirleyici

+ Cimbiz

Rapid-i™ Kesici

Sivi nitrojende depolama amagli hasta kimlikli etiketler
veya kriyoigaretleyici kalem

Sivi nitrojen

Gobletli kriyocane ve uygun depolama kabi ya da es deger
donanim

« Embriyolarin manipiilasyonu igin mikropipetler

Paketi agmadan 6nce asagidaki talimatlarin tamamini
okuyunuz.

Vitrifikasyon
Prosediire baglamadan 6nce, Rapid-i™"in sivi nitrojen

¢ikarmadan uzun soluklu depolamaya ve depolamadan
transferi igin plan yapiniz.

Ultrasonik kapaticiyi laboratuvar tezgahina yerlestiriniz

ve aginiz.

SmartBox™'I mikroskoba yakin bir sekilde laboratuvar
tezgahina yerlestiriniz. Proseddr igin kullanilan tezgahin sivi
nitrojen tagmalarini tolere edebileceginden emin olunuz.

SmartBox™"yi kutunun agzina 1 cm kalincaya kadar sivi

nitrojenle doldurunuz ve kutunun iistiine kapag takiniz. Sivi
nitrojenin ylizeyi ve RapidStraw'in Ustui arasindaki minimum
mesafe 50 mm'dir. RapidStraw'in st tarafini her zaman sivi

SL: Nepravilno ravnanje z izdelkom
RapidStraw ali nepravilna zatesnitev lahko
povzrocita nara$¢anje tlaka v izdelku, k| Iahko
povzroci poSkodbo ali celo ekspl.

1 yeterli uzaklikta tutunuz.

NOT: SmartBox™ 'deki sivi nitrojenin seviyesini daima yeterli
tutunuz.

Medyumla verilen talimatlara uygun sekilde kaplari

med postopkom ogrevanja.

Indikacija za uporabo

Rapid-i™ Kit je pnpomocek za knoprezervacuo kije
namenjen za in je
zarodkov in/ali jajénih celic. Za ZDA - samo za zarodke na
stopniji 4-8 celic.

Opis izdelka

Izdelek Rapid-i™ Kit je sestavljen iz naslednjih treh

komponent:

80 mm pali¢ice iz PMMA (Rapid-i™)

+ 130 mm slamice iz materiala Mediprene z utezjo iz
nerjavecega jekla (RapidStraw)

+ 115 mm pali¢ice iz nerjavecega jekla, ki je vstavijena v
RapidStraw

Navodila za shranjevanje
Shranijuijte pri + 8 do + 25 °C.
Po opravljenem postopku pripomocek zavrzite.

Navodila za uporabo

1 medyumuyla hazirlayiniz. Kaplari mikroskoba
yakin sekilde yerlestiriniz.

Rapid-i™ Kit paketinin saglam oldugunu ve son kullanim
tarihinin gecip gegmedigini kontrol ediniz. Aseptik teknik
kullanarak paketi aginiz. Prosedire baglamadan énce Rapid-i
saglam oldugunu kontrol ediniz.

Hastanin tanimlanmasi \QII’! ihtiyag duyulan veya yerel

du gore In kesin sayisini
etiketleyiniz. Etiketi, RapidStraw'un Ustteki siyah isaretinin
altina yerlestiriniz.

Vitrifikasyon temin edilen tali gore,
vitrifikasyon igin 1-5 embriyo hazirlayiniz.

Embriyolar Vitrifikasyon ¢ozeltisi 2" ve transfer emkten
sonra metal g birlikte
icin SmartBox™'a yerlestiriniz. Rapid-i™'in RapldStrawa

yerlestiriimesinden 20-30 saniye énce metal gubugu gikariniz.

Mikroskop tablasindaki Rapid-i™"| diiz tarafi agsagida olacak
sekilde yerlestiriniz. Kolay yiikleme igin Rapid-i™"in deligini
dogru odak diizlemine yerlestirerek gériiniirde olmasini
saglayiniz.

Embriyolari, birVitrolife mikropipetiyle toplayiniz.

Rapld i™'nin deligini mikroskoptaki géris alanina
iniz. Pipetin ucunu Rapid-i™'deki duvara yakin bir

Vitrifikacijo sme izvajati le osebje, ki je L 0 za

postopke vitrifikacije. Priprava zarodkov za vitrifikacijo mora

biti opravljena natanéno in skladno z navodili, prilozenimi

mediju za vitrifikacijo.

Poleg pripomocka Rapid-i™ Kit potrebujete e naslednjo

opremo in materiale:

+ vsebnik SmartBox™ prolzva]a\ca Vitrolife s pokrovékom,
pri katerem ¢ek med vitrigikacijo in og j
deluje kot drzalo za RapidStraw

« stereomikroskop z grelno mizico

aparat za ultrazvocno zatesnitev

konicasto pinceto

pripomocek za rezanje Rapid-i™

« etikete z identifikacijo bolnice za shranjevanje v tekocem
dusiku oziroma pisalo za kriogensko oznacgevanje

* tekogi dusik

kriogenski kanister z gobeletom in ustrezne vsebnike za
shranjevanje oziroma primerno opremo

+ mikropipete za manipulacijo zarodkov

Pred odprtiem embalaZe v celoti preberite spodnja navodila.
Vitrifikacija

Pred zacetkom postopka si izdelajte naért za prenos

Rapid-i™ iz prostora za dolgoro¢no shranjevanje in nazaj
vanj, ne da bi ga pri tem vzeli iz tekocega dusika.

Aparat za ultrazvocno zatesnitev poloZite na laboratorijski
pultin ga vklopite.

Polozite SmartBox™ na laboratorijski pult v blizino
mikroskopa. Prepricajte se, da pult, ki ga boste uporabljali,
prenese morebitno razlitje tekocega dusika.

Napolnite SmartBox™ s tekocim dusikom do 1 cm pod robom
vsebnika in ga pokrijte s pokrovom. Najmanj$a razdalja med
gladino tekocega dusika in vchom RapidStraw je 50 mm.
Poskrbite, da bo vrh RapidStraw vedno na zadostni razdalji
od teko¢ega dusika.

OPOMBA: Vedno vzdrzujte zadostno raven tekocega dusika
v SmartBox™.

Pripravite posodice z mediji za vitrifikacijo skladno z navodili,
ki so jim priloZzena. Posodice polozite v blizino mikroskopa.
Prepricajte se, da je ovojnina Rapid-i™ Kit nepo$kodovana
in da rok uporabe ni potekel. Odprite ovojnino, pri éemer
uporabljajte asepti¢no tehniko. Pred zatetkom postopka se
prepri¢ajte tudi, da je Rapid-i neposkodovan.

Z identifikacijskimi podatki bolnice (oziroma skladno z
lokalnimi predpisi) oznacite tono toliko slamic RapidStraw,
kot jih boste potrebovali. Etiketo namestite pod zgornjo érno
oznako na slamici RapidStraw.

Za vitrifikacijo pripravite 1-5 zarodkov, skladno z navodili, ki
so prilozena medijem za vitrifikacijo.

Ko zarodke prenesete v raztopino Vitrification solution

2, slamico RapidStraw s kovinsko pali¢ico vstavite v
SmartBox™, da se ohladi. Kovinsko pali¢ico odstranite 20-30
sekund pred vstavitvijo Rapid-i™ v RapidStraw.

PoloZite Rapid-i™ na mikroskopsko mizico s plosko stranjo
navzdol. Za lazje polnjenje poiscite ustrezno ravnino fokusa,
tako da bo odprtina Rapid-i™ v vidnem polju.

Zberite zarodke z mikropipeto proizvajalca Vitrolife.

Pomaknite odprtino Rapid-i™ v vidno polje mikroskopa.
Konico pipete pomaknite v blizino roba odprtine v Rapid-i™
in rahlo pritisnite, da boste zarodke izbrizgali v odprtino.
Najvecja prostornina tekocine za vitrifikacijo ne sme preseci
prostornine odprtine (30 nl).

OPOMBA: Odprtine ne prenapolnite, saj lahko zarodki sicer
izplavajo iz nje.

Potisnite Rapid-i™ z mikroskopske mizice in ga hitro, a
previdno vstavite v ohlajeno slamico RapidStraw, ki je ze
vstavljena v SmartBox™. Takoj po vstavitvi za nekaj sekund
pokrijte odprtino, da Rapid-i™ ne bo izskoCil. Poskrbite, da
nad pokrovom ne bo trlelo ve¢ kot 8-12 mm Rapid-i™, ko
bo slednji v celoti vstavljen. Zarodki so sedaj vitrificirani.
Poskrbite, da ne bo pri§lo do njihovega segrevanja prej kot
takrat, ko je nacrtovan postopek ogrevanja.

OPOZORILO: Od tega koraka dalje lahko nepravilno ravnanje
Zz zatesnjeno slamico RapidStraw povzroci njeno segrevanje,
to pa lahko privede do devitrifikacije zarodkov. Zatesnjene
slamice RapidStraw ne smete odstraniti iz tekocega dusika.

Vrh slamice RapidStraw zaprite z aparatom za ultrazvo¢no
zatesnitev. Preglejte zatesnitev in se prepricajte, da je bila
zatesnitev pravilno izvedena. Prepri¢ajte se, da tesnilo
pokriva celoten premer slamice RapidStraw in da v njem ni
odprtin ali napak. Ce tesnjenje ni uspelo, poskusite slamico
RapidStraw ponovno zatesniti.

Vstavite vsebnik za shranjevanje (npr. kriogenski kanister s
pritrjenim gobeletom) v SmartBox™.

Premaknite zatesnjeno slamico RapidStraw iz pokrova in v
gobelet, tako da bo slamica RapidStraw z zarodki ves ¢as v
tekocem dusiku. Najnizja ¢rna oznaka na slamici RapidStraw
mora biti vselej potopljena v tekoci dusik.

Segrevanje

PoloZite SmartBox™ na laboratorijski pult v blizino
mikroskopa. Prepricajte se, da pult, ki ga boste uporabljali,
prenese morebitno razlitje tekocega dusika.

Napolnite SmartBox™ s tekoc¢im dusikom do 1 cm pod robom
vsebnika, nato pa SmartBox™ pokrijte s pokrovom.

Pripravite posodice z mediji za segrevanje skladno z navodili,
ki so jim priloZzena. Posodice poloZite v blizino mikroskopa.

Prestavite kriogenski kanister z gobeletom, v katerem so
slamice RapidStraw, v tekogi dusik v SmartBox™. Izvlecite
eno slamico RapidStraw, in sicer tako, da bo ves €as v
tekocem dusiku; prepricajte se, da je varno vstavijena v
pokrov in da se spodnji del dotika dna SmartBox™.

S prsti segrejte slamico RapidStraw okrog ¢rne oznake, da
boste bolje videli &rni jezicek na Rapid-i™. Primite slamico
RapidStraw precej nad ¢rno oznako in jo odrezite 3 mm nad
zadnjim delom Rapid-i™. Slamice RapidStraw ne dvignite
iz pokrova in poskrbite, da bo v tekocem dusiku ostala v
pokonénem poloZaju.

Povlecite Rapid-i™ (uporabite konitasto pinceto) iz slamice
RapidStraw ravno toliko, da boste lahko konec zgrabili s prsti.
Nato hitro (kar najhitreje; najbolje v manj kot 2 sekundah),

a kljub temu previdno izvlecite Rapid-i™ iz slamice
RapidStraw ter takoj potopite konico in odprtino Rapid-i™

Vv prvo raztopino za segrevanje. Medtem ko postopek
opazujete z mikroskopom, nezno pomikajte Rapid-i™ naprej
in nazaj. Prepri¢ajte se, da so se zarodki sprostili v medij za
segrevanje, in nato odstranite Rapid-i™.

Nadaljujte postopek segrevanja skladno z navodili, ki so
prilozeni medijem za segrevanje.

Zavrzite Rapid-i™ Kit in RapidStraw skladno z uveljavljeno
laboratorijsko prakso.

Previdnostni ukrepi

Uporabnik je odgovoren za pravilno kliniéno uporabo in
tehniko. Pomembno je, da je uporabnik usposobljen za
izvajanje postopkov vitrifikacije in da se za najboljSe rezultate
ravna po pri¢ujogih navodilih. Spodnja navodila so misljena
kot predlog za izvedbo postopka. Uporabnik mora biti
usposobljen za izvajanje postopkov vitrifikacije in presoditi
mora primernost predlaganega postopka v kontekstu svojega
laboratorija. Oznagevanje slamic ter njihov prenos iz prostora
za dolgoro&no shranjevanje in nazaj vanj, ne da bi jih pri tem
vzeli iz tekotega dusika, morata biti na¢rtovana vnaprej, pred
zacetkom postopka.

Izdelka Rapid-i™ in RapidStraw sta namenjena izkljuéno za
enkratno uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA.
Ponovna uporaba lahko povzroéi kontaminacijo, slabo
stopnjo prezivetja zarodkov in neuspesnost posega.

Izdelka ne uporabljajte, e sta sterilna vrecka ali kateri koli del
vsebine poskodovana.

Zaradi ohranjanja sterilnosti podjetje Vitrolife priporoca,

da komplet Rapid-i™ Kit odprete in uporabljate izklju¢no z
asepti¢no tehniko.

Pri delu s tekocim dusikom izvajajte previdnostne ukrepe,
vkljuéno z uporabo zasgitne opreme, kot so rokavice za
kriogenske postopke, zas¢itna ocala, obuvala s pokritim
prstnim delom ter zas¢itni predpasnik, delo pa mora potekati v
dobro prezratenem prostoru.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo

tega pripomocka izkljuéno zdravnikom oziroma na njihovo
naro€ilo.

Specifikacije
Sterilizirano z etilenoksidom SAL 10°

Umpleti SmartBox™ cu azot lichid pana la 1 cm de
cutiei si puneti capacul pe SmartBox™.

Pregatiti placutele cu medii de incalzire conform instructiunilor
prevazute pentru mediile respective. Asezati placutele
aproape de microscop.

Mutati suportul Cryocane si cupa care contine tuburi
RapidStraw in azotul lichid din SmartBox™. Scoateti un tub
RapidStraw fara a lasa azot lichid si asigurati-va ca acesta
este fixat in capac si capatul sau inferior atinge partea de jos
a SmartBox™.

Tncalziti tubul RapidStraw cu degetele in jurul marcajului
negru penlru a vedea mai bine prelungirea de culoare neagra
i™. Tineti tubul RapidSraw deasupra marcajului
il la 3 mm deasupra capatului din spate al
Rapid-i™. Nu ridicati tubul RapidStraw din capac si asigurati-
va ca acesta ramane drept pe verticala in azot lichid.

Scoateti dlspozmvu\ Rapid-i™ (cu ajutorul clestilor subtiri)

otwordw i ubytkéw. W razie stwierdzenia ni

din tubul R: suficient cat sa va permita sa prindeti

uszczelnienia ponow probe szczelnego zamknigcia stomki
RapidStraw.

Umies¢ akcesoria do przechowywania (np. szyne z probowka
kriogeniczna, kasete lub gobletem) w naczyniu SmartBox™.
Przenie$ uszczelniong stomke RapidStraw z pokrywy do
probowki (albo kasety lub gobletu) w taki sposéb, aby zarodki
nie opuscity cieklego azotu. Dolny czarny znacznik na stomce
RapidStraw musi przez caly czas pozostawac zanurzony

w cieklym azocie.

Ogrzewanie

Ustaw naczynie SmartBox™ na stole laboratoryjnym,

w poblizu mikroskopu. Dopilnuj, Zeby wykorzystywany stot
laboratoryjny byt odporny na ciekty azot.

Napetnij naczynie SmartBox™ cieklym azotem do poziomu
1 cm od obreczy naczynia, po czym umies¢ pokrywe na
wierzchu naczynia SmartBox™.

Przygotuj ptytki z zami do

w sposéb zgodny z dotgczonymi do podtozy instrukcjami.
Ustaw plytki w poblizu mikroskopu.

Przenies szyne krlogemcznq z probowkq (albo kasetg lub

embryo's in de holte. Het i volume van de
oplossing mag niet meer bedragen dan het volume van de
holte (30 nl).

OPMERKING: Vermijd overvullen van de holte, zoniet kunnen
de embryo's naar buiten drijven.

Schuif de Rapid-i™ van het microscoopvlak en plaats

deze snel, maar voorzichtig, vertikaal in de voorgekoelde
RapidStraw die in de SmartBox™ zit. Houd de holte van het
strootje na het inbrengen gedurende enkele seconden dicht,
om te voorkomen dat de Rapid-i™ per ongeluk naar buiten
komt. Zorg dat niet meer dan 8-12 mm van de Rapid-i™

stomki R do cieklego azotu
zawartego w naczyniu SmartBox™. Wyjmij jedng stomke
RapidStraw i zamocuj jg w pokrywie, nie wyjmujac przy tym
stomki RapidStraw z cieklego azotu oraz dopilnowujac, zeby
jej dolny koniec dotykat dna naczynia SmartBox™.

Ogrzej stomke RapidStraw, chwytajac ja palcami za czarny
znacznik, w taki spos6b, aby dobrze widoczny byt czarny
znacznik na Rapid-i™. Przytrzymujac stomke RapidStraw

w odpowiednio duzej odlegtos$ci powyzej czarnego znacznika,
przytnij jg w odlegtosci 3 mm powyzej tylnego konca
Rapid-i™. Nie uno$ stomki RapidStraw z pokrywy; pilnuj, aby

capatul cu varful degetelor. Apoi scoateti repede (cat mai
repede posibil, de preferat in mai putin de 2 secunde) dar cu
grija dispozitivul Rapid-i™ din tubul RapidStraw si imersati
varful si orificiul Rapid-i™ imediat in prima solutie de incalzire.
Uitandu-va la microscop, deplasati usor dispozitivul Rapid-i™
nainte si inapoi. Verificati daca embrionii sunt liberi in mediul
de incélzire si apoi scoateti dispozitivul Rapid-i™.

Continuatj incalzirea conform instructiunilor prevazute pentru
medii de incalzire.

Eliminati Rapid-i™ Kit si RapidStraw conform rutinelor de
laborator.

Masuri de siguranta

Responsabilitatea pentru utilizarea si tehnicile clinice corecte
este a utilizatorului. Este important ca utilizatorul sa fie instruit
in proceduri de vitrificare si sa respecte aceste instructiuni
pentru cele mai bune rezultate. Instructiunile de mai jos sunt
oferite ca o sugestie pentru proceduré. Utilizatorul trebuie sa
fie instruit in proceduri de vitrificare si sa evalueze caracterul
adecvat al acestei proceduri in laboratorul sau. Etichetarea
tubului i transferul in si din locul de pastrare pe termen lung
fara a lasa azot lichid trebuie sa se planifice din timp, inainte
de alansa procedura.

Rapid-i™ si RapidStraw sunt prevazute a fi doar de unica
folosinta si NU POT FI REUTILIZATE. O noua utilizare poate
determina contaminarea, supravietuirea slaba a embrionului
si esecul procedurii.

Nu utilizati produsul daca punga sterila sau continutul
acesteia s-a deteriorat.

Pentru a mentine sterilitatea, Vitrolife recomanda ca Rapid-i™
Kit sa fie deschis si utilizat numai prin tehnica aseptica.

Asigurati masurile de siguranta atunci cand lucrati cu azot

Analiza na misjem zarodku MEA (1-celicnem)
[% raz8irjenih blastocist po 96 urah] 280

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) < 1,0 EU/pripomogek

Hitrost ohlajanja pri -50 °C je -1400 °C/minuto, ustrezna
hitrost segrevanja pa je 10.000 °C/minuto.

SV: Felaktig hantering eller férsegling av
RapidStraw kan orsaka for hogt tryck som kan
leda till skada eller till och med explosion av
straet under varmningen.

Anvandningsomrade

Rapid-i™ Kit ar ett frysenhet avsedd for att halla, vitrifiera
och férvara embryon och/eller oocyter. | USA — endast for
embryon i 4-8 cell stadiet.

Produktbeskrivning

Rapid-i™ Kit innehaller fljande tre delar:

« 80 mm PMMA-sticka (Rapid-i™)

+ 130 mm Mediprene-stra med en rostfri stalvikt
(RapidStraw)

sekllde hareket ettiriniz ve embriyolari delige birakmak igin
hafif bir baski uygulayiniz. Maksimum hacimdeki vitrifikasyon
cozeltisi deligin hacmini (30 nL) asmamalidir.

NOT: Embriyolar disariya akabileceginden deligin asiri
doldurulmasindan kagininiz.

Rapid-i™'i mikroskop tablasinin disina kaydiriniz ve

hizlica ancak dikkatlice dikey olarak, SmartBox™'da duran

sogutulmus RapidStraw'un igine yerlestiriniz. Yerlestirmeden

sonra derhal, Rapid-i™'nin kazara digari gikmasini

nlemek icin deligi bir kag saniyeligine kapatiniz. Tamamen

yerlestirildiginde Rapid-i™'in kapagin tizerinde 8-12 mm'den

fazla gériinmediginden emin olunuz. Embriyolar artik

vitrifiye edildiler ve 1sitma prosediirii planlanana kadar tekrar

1sitilmamalidir.

UYARI: Bu sonra,

olmayan sekilde ) e

sebep olabilecek 1sinmalara sebep olabilir. Kapatiimig
P sivi

P ‘un uygun

Ultrasonik kapatici kullanarak RapidStraw'u tist kismindan
kapatiniz. Kapamanin dogru sekilde yapildigindan

emin olmak igin kontrol ediniz. K
RapidStraw'un ¢apinin tamamini kapattigindan ve hig bir
deligin veya kapak arizasinin olmadigindan emin olunuz.
Eger dogru kapama olmadiysa, RapidStraw'i tekrar
kapayiniz.

Depolama kaplarini (6rnegin; gobletli kryocane)
SmartBox™"in igine yerlestiriniz.

Kapatil i 'u, embriyo igeren

sivi nitrojenden gikmamasini saglayarak kapaktan goblete
hareket ettiriniz. RapidStraw'in en alttaki siyah isareti her
zaman sivi nitrojen iginde olmalidir.

Isitma

SmartBox™"I mikroskoba yakin bir sekilde laboratuvar
tezgahina yerlestiriniz. Proseddr igin kullanilan tezgahin sivi
nitrojen tagmalarini tolere edebileceginden emin olunuz.

SmartBox™"yi kutunun agzina 1 cm kalincaya kadar sivi
nitrojenle doldurunuz ve kutunun Ustiine kapag takiniz.
Medyumla verilen talimatlara uygun sekilde kaplari isitma
medyumuyla hazirlayiniz. Kaplari mikroskoba yakin sekilde
yerlestiriniz.

RapidStrawlari igeren kriyocane ve gobleti, SmartBox™'deki
sivi nltrojene aliniz. Sivi m(rojenden cikarmadan bir

R cikariniz ve R In alt ucunun
SmartBox™'in tabanina temas ettiginden ve kapakta sabit
oldugundan emin olunuz.

Rapid-i™'daki siyah isaretin daha iyi gériinmesini saglamak
icin RapidStraw'u siyah isaretin etrafindan parmaklarinizla
1sitiniz. RapidStraw'u, siyah isaretin Gizerinden tutunuz

ve Rapid-i™'nin arka ucunun 3 mm Uzerinden kesiniz.
RapidStraw'u kapaktan kaldirmayiniz ve sivi nitrojende dik
durdugundan emin olunuz.

Rapld |T“'|n ucunu parmak uglarinizla kavramaniza imkan

kullanarak) In iginden
gukanmz Sonra hizlica (miimkiin oldugunca gabuk tercihen
2 az) ancak dikkatlice Rapid-i™'yi 'dan

cikariniz ve derhal Rapid-i™'on ucunu ve deligini ilk 1sitma
cozeltisine daldiriniz. Mikroskopta altinda Rapid-i™'" yavasca
ileriye ve geriye dogru hareket ettiriniz. Embriyolarin isitma
medyumda serbest oldugunu dogrulayiniz ve daha sonra
Rapid-i™"I gcikariniz.

Isitma medyumuyla temin edilen talimatlara uygun sekilde
Isitmaya devam ediniz.

Rapid-i™ Kit'i ve RapidStraw'u laboratuvar rutinlerine uygun
sekilde atiniz.

Onlemler

Dogru Klinik kullanimi ve teknigi igin sorumluluk kullaniciya
aittir. En iyi sonuglar igin kullanicinin vitrifikasyon

proseddirleri hakkinda egitilmesi ve bu talimatlara bagh
kalmasi 6nemlidir. Asagidaki talimatlar prosediir igin 6neri
olarak verilmistir. Kullanici, vitrifikasyon prosediirlerinde
egitilerek labaratuarinda bu prosediiriin uygunlugunu
degerlendirebil idir. Prosediire 1 6nce, sIvI
nitrojen gikarmaksizin strawun etiketlenmesi ve uzun soluklu
depolamaya ve depolamadan transferi igin dnceden planlama
yapilmalidir.

Rapid-i™ ve RapidStraw tek kullanimlik olarak tasarlanmistir
ve TEKRAR KULLANILAMAZ. Yeniden kullanim
kontaminasyonla, diisiik sayida embriyonun hayatta
kalmasiyla ve basarisiz prosediirle sonuglanabilir.

Steril paket veya herhangi bir igerik zarar gérmisse triini
kullanmayiniz.

Vitrolife, steriliteyi saglamak igin Rapid-i™ Kit'in sadece
aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini énermektedir.

Sivi nitrojenle calisirken kriyo-eldivenler, gozliikler, kapali
uglu ayakkabilar ve 6nliik gibi koruyucu giysiler giymek ve

iyi havalandinimis odada galismak gibi giivenlik dnlemlerini
kullaniniz.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor tarafindan
veya doktorun istegiyle satiimasini sinirlandirmaktadir.

Ozellikler

Etilen oksit kullanilarak Sterilize Edilmigtir SAL 10¢
Fare Embriyo Testl (1l hucre)

[% 96 saatte 280
Bakteriyel Endotoksin (LAL testi) < 1.0 EU/cihaz

-50 °C'deki sogutma orani -1400 °C/dakika ve uygun isitma
orani 10,000 °C/dakikadir.
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+ 115 mm pinne av rostfritt stal inford i Rapit
Forvaringsanvisningar
Forvaras i +8 till +25 °C.

Kasta produkten efter arbetets slut.

Bruksanvisning

Vitrifiering far bara utféras av personal utbildad i vitrifering.

Forberedelsen av embryona for vitrifiering maste vara

korrekt och ske enligt anvisningarna som medféljer

vitrifieringsmedierna.

Forutom Rapid-i™ Kit kravs féljande utrustning och material:

« SmartBox™ och lock fran Vitrolife. Locket fungerar som
hallare for RapidStraw under vitrifiering och uppvarmning
Ett stereomikroskop med en varmeplatta

Ultraljudsférseglare
+ Spetsig pincett
+ Rapid-i™ avbitartang

Etiketter med patient-1D som klarar forvaring i flytande
kvave eller frysmarkpenna

Flytande kvave

+ Kryosticka med kryoror och lampligt forvaringskarl eller
motsvarande utrustning

+ Mikropipetter fér manipulering av embryon
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