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3A U3CAEABAHE HA MPOBU

MPEAHA3HA4EHVE
AQB0PATOPHOTO 060pYABaHE IVF Labware € NPEAHA3HQHEHO 30 MICAEABAHE HA
NPOGH OT YOBELLIKOTO THAO, HANPMUMEP CNEPMATO3OMAM, FLLEKAETKM M TbKAHU.
VCENTERWELL: 30 NOArOTOBKQ, M3CAEABOHE HQA KAETKMTE 1 HaBAIOAEHME Ha
KAGTBYHMS POACTEX MPU EAHOKBM YCAOBMA.
YCULTUREDISH: 3Q KyATUBMPGHE HQ KAGTKM, THPCEHE HQ KYAYAYCHO-OBOLIMTHI
KOMMAGKCH Bb8 CDOAMKYAGPHATA TEHHOCT M HOBAIOAGHHE HG KAETBHHMA PACTEX
NOA MMKDOCKON.
YICSIDISH: 3Q MICAEABAHE HA KAHECTBOTO HA NPOBATA MOA MMKPOCKOT, HANP.
CNePMATO30MAM, NO3BOAABA NO-A06PO M306PA3ABAHE NOA MUKPOCKON NPM Mo-
FOASMO YBEAMIEHHE.
VAWELLDISH: 3a paBota ¢ rametv n HaBAIOAEHME Ha PACTeXA HA KAeTKUTE.
YCRYOVIAL: 30 KDMOKOHCEPBALMA HQ KAETKM W ToKQHM 30 LIEAMTE HG MH BUTPO
AnarHocTMkaTa.
VROUNDTUBE: 30 GHAPOAOTMYHA ynoTpeta, M3CAEABAHE M AMATHOCTUKG Ha
BesnaoaneTto.
VCONICALTUBE: 30 UEHTPODYIMPAHE HA NPOGU M U3CAEABAHETO UM CABA
LieHTPOdyMpaHe.
YSAMPLE CONTAINER: 30 CbxpaHeHHe Ha Npobu OT CNepMAaTo3oMAM 3a No-
HOTQTBLUHM MH BUTPO AMGTHOCTMYHW MPOLEAYPH.
YSEROLOGICAL PIPET: 30 GCMMPMPAHE M AOMPAHE HA TEYHOCTM C MOMOLLTA HA
PBYHO 1 €ASKTPOHHO NMNETUPAHE.
VTRANSFER PIPET: 30 PBYHO GCTMPHMPAHE M AO3MPAHE HA TEYHOCTH.
VTIP: 30 NPEHOC HA TEYHOCTU.

OMUCAHME HA NMPOAYKTA
IVF Labware ca roTosu 30 ynoTpe6a NAGCTMACOBM MIAEAMSA 30 SAHOKPATHA
ynotpe6a.

XAPAKTEPUCTUKM HA TPOAYKTA
Marepuas:
o VCENTERWELL: NMoAncTupoa
VCULTUREDISH: NoAuCTHPOA
VCRYOVIAL: NoAunponuaeH
VICSIDISH: MoArcTpoa
VAWELLDISH: MoaucTipoa
VROUNDTUBE: MoancTipoa
VCONICALTUBE: MoAvcTipoa
VSAMPLECONTAINER: NMoavnponuaeH
VSEROLOGICAL PIPET: MoAncTpoA
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VIIP: MoAMNPOMMAGH
Crepuanoct: CTepuaHa (SAL 10¢)
EHAOTOKCHHM: < 20 EU/M3aenvie
MEA, OT @AKAETBYHA 3UroTa A0 Pa3suT BAaCTOLMCT 3a 96 vaca: 280%
TecT 3a oueassaHe Ha cnepmarosonamte (HSSA): 270 %
Mpu NOKCK CE NPEAAQra CEPTMAOMKAT 30 GHAAM3 1 MSDS.
E=in] CrepuamampaHi 4pes oBAbYBaHE.

NPOTMBONOKASAHVE
HAMQ MIBECTHU MDOTUBONOKA3CHMA.

MPEAYTIPEXAEHUS
Camo 3a ueaeracoyeHa ynotpeba.
G HE C€ M3MOA3BA MOBEYE CAEA M3TUYCHE HA CPOKA HA TOAHOCT.
/AC HE C€ M3MOA3BA, KO OMGKOBKATA € MOBPEAEHT.
CAeA OTBAPSHE- HE € CTEPUAEH
AQ He Ce CTEPMAM3MPQ NOBTOPHO
G HE C€ M3NOA3BA MOBTOPHO.
MHOTOKPQTHATA YNOTPEBA MOXE AQ AOBEAE AO KPBCTOCAHO 3GMBPCABAHE.
He NPEexXBLPATITE MPOBH, KOUTO CQ BUAM ChXPAHABAHM MAM OTFASKAGHN B TE3M
NPOAYKTH, AMDEKTHO MAM MHAMPEKTHO B HOBELLIKOTO THAO.

MPEAMA3HM MEPKU
VITROMED npenopt4sa paBoTta npu QCemnTUiHI yCAOBMS.
HOAAEXHOTO M3XBBPATHE HQ MPOAYKTUTE MOXE AG CE M3BBPLLIBA CAMO B
CBOTBETCTBUE C MPUACKUMUTE PA3NOPEAGH 30 OTMAABYHM NPOAYKTH.

MHCTPYKLIMM 3A YTIOTPEBA
IVF Labware cAeABa AQ Ce M3MOA3BA CAMO B CbOTBETCTBME C NPEAHA3HAYEHWETO Ch
OT NEPCOHAAQ, OBYHEH N0 Ta3M NPOLEAYPA.
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ENTERWELL
HAMbAHETE CPEAHATA AIMKA M BLHLLHOTO OTAEAGHME C EKBUAMBPMPAHG CPEAT
CBrAGCHO BaLLma NPOTOKOA. [TPENOPBIMTEAHUAT OBEM 30 CPEAHOTO OTAEAEHUE
& 1 ml, QKO Ce MIMNOA3BA C MACAO, G B IPOTHBEH CAYQii - 2 M. 3Q BLHLHOTO
OTAEAEHUE NPENOPBLYUTEAHUAT O6EM € 2 M, KOraTO CE M3NOA3BA C MACAO, G B
NPOTMBEH CAYYQit - 4 ml.
2. M3xBbpAETE HA NPABMAHOTO MACTO CAEA ynoTpeba.

ULTUREDIS
Wsnonssaitre YCULTUREDISH-35 30 KyATHBMDGHE HO KAGTKM C MOABK OBEM,
VCULTUREDISH-90 301 KyATMBUPGHE HQ KASTKM C FOATM OBEM, NPY KAMKOBO
KYATUBMPQHE NOCTABETE MAAKM KarKm (20-50 i) Ha ABHOTO Ha BAIOAOTO.

2. MOKPUIATE KQNKMTE CbC CAOH MACAO.

3. VITROMED npenopb4sa NPEABAPUTEAHQ MHKYEALMA HO CPEAQTA U MACAOTO,
Koraro ce paBoTh ¢ CO2-3aBUCHMM CPEAM.

4. AoGaBeTE KAETKMTE KbM CPEAQTA 3a KYATUBMPAHE.

5. VIHKyBUPQIiTe KAGTKMTE ChIAQCHO BaLLMS NPOTOKOA.

6. VI3XBLPAETE HQ MPABMAHOTO MACTO CAEA YNOTPe6a

VICSIDISH

1. TMocTasete MAaAkM KQnku HA AbHOTO HQ BAIDACTO. MPenopBIUTEAHMIT OBem Ha
©AHQ KAMKG € 5 - 50 UL B 30BUCHMOCT OT IPEAHAIHAHEHHETO.

2. TIOKpUIATE KQMKMTE C MACAO. [PEMOPBIMTEARMAT 0BEm € 5 mi.

3. ToCTaBETE KAGTKMTE, KOUTO TPSIBBA AQ BLAGT M3CAGABQHM, B KAMKATA M 11

M3CAEABQNTE, HAMP. C MUKPOCKON.
4. W3xbpAETE HA NPABMAHOTO MACTO CAEA ynoTpeba.

VAWELLDISH

1. 30 KYATUBMDGHE HQ KAETKMTE HAMBAHETE SMKUTE CbC CPEAG M PN ynoTpe6a
nocTaseTe CbAQ B MHKYGATOP MAM HArPEBaTeA.

2. MpenopbiuteArmsT o6em Ha CPeAaTa B eaHa smka e 0,5 ml s komGuHaums ¢
MACAO, B NPOTMBEH CAY4ait 1,2 ml. VITROMED Npenopbisa M3noA3BaHeTo Ha
Mmacho.

3. M3XBLPAGTE HA MPABMAHOTO MACTO CAGA yNoTPe6a.

CRYOVIAL:
1. O6pabotere cnepmara B CbOTBETCTBME C BaLLMA NPDOTOKOA 30 3GMPA3IBAHE HA
cnepma.
2. MOKCHMOAHMAT OBEM HA 3AMPAIEHAT CYCIEH3MS, KOMTO MOXE AQ CE NOCTaBM
5 enpyseTkara, e 2 ml.
3. M3XBLPAGTE HA MPABMAHOTO MACTO CAGA yNoTPe6a.

YROUNDTUBE:

1. MNocrasete Nnpo6ara B enpyseTkaTa.

2. 30 ra3006MEH NOCTABETE KANAHKATA CBOBOAHO BbPXY €MPYBETKATA.
3. M3xBbpAETE HA NPABMAHOTO MACTO CAEA ynoTpeba.

VCONICALTUBI

1. Mocrasete noaroteeHara Npo6a s enpyseTkara.

2. 3QTBOPETE NABTHO EMPYBETKATA MNPEAM LIBHTPOOYIMPAHE. MAKCMAAHATA
CKOPOCT Ha UeHTpodbyrMpaHe e 4800 g (15 MUHYTH).

3. MaXBLPAGTE HA MPABMAHOTO MACTO CAGA YNoTPe6a.

YSAMPLE CONTAINER:

1. Mocrasete Nnpo6ara B YawKara.

2. 3QTBOPETE NABTHO HALLKATA C KANGHKATA, 30 AQ MIBETHETE MITUHAHE.
3. M3xsbpAETE HA NPABMAHOTO MACTO CAEA ynoTpeba.

VSEROLOGICAL PIPET:

3akpenete YSEROLOGICAL PIPET KbM NOMOLLIHOTO CPEACTBO 3a NUNETUPAHE.

MOCTABETE BPLXYETO HA MMNETATA B TEHHOCTIA M § ACTIMPUPQITE C NOMOLLHOTO

cpeacTso.

3. CAeABGIiTE CKAAQTA BBPXY NMNETATA.

4. MMNETaTa MOXE AQ C€ M3NOA3BA 30 CMECBAHE HO XMMMIECKM PA3TBOPH,
CMECBAHE HQ KACTBHHM CYCTIEH3MM MAM IDEXBLPATHE HQ TEYHOCTH. CAGA KATO
CTe QCMMPMPAAN HEOBXOAMMMS OBEM, AGKO NOTYNAIATE CTPAHATA HA MMAETATa,
30 A OTCTPOHMTE M3AULLHATA TEYHOCT.

5. TPy AO3MPQHE HO TEYHOCTI APBXTE MMNETATA MOA brba 10-20°. He Ayxaiite
npe3 NMNeTara, 3a AQ OTCTPAHKTE TEYHOCTTA.

6. VI3XBLPAETE HQ MPABMAHOTO MACTO CAGA YNOTPe6a.
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VIRANSFER PIPET:

1. BHMMQTEAHO HaTUCHETE BYTAAOTO Ha MUNETATA U CAEA TOBA NOToNeTe nuneTara
BEPTVKAAHO B TEYHOCTTA.

2. BHMMATEAHO OCBOBOAETE BYTAAOTO, 30 AQ BKAPATE TEYHOCTTA B NMneTard. CAeA
KATO CTe ACnMPUPAAK HEOBXOAMMMA OBEM, AEKO NOTYNAaMTe CTPAHATA HA
NMNETaTa, 3a AQ OTCTPAHMUTE M3AMLLHATA TEHHOCT.

3. ApbXTe nunetara noA brba o1 10-20° 1 HatcHeTe ByTaAoTo, 30 AQ AO3MpPaTe
TeuHoCTIa.

4. W3xBbpAETE HA NPABMAHOTO MACTO CAEA ynoTpeba.

1. Cebpxere VTIP Kbm yCTPOICTBOTO 3 MMNETUPAHE.

2. CAGABQIITE MHCTPYKLMMTE HQ BALLETO yCTPONCTBO 30 MMNETHPAHE.

3. ApbXTe nNunertara BePTHKAAHO 1 NOTOMETE BPBXYETO CAMO HA 2-3 mm B
TeuHoCTIa.

4. W3xsbpAETE HA NPABMAHOTO MACTO CAEA ynoTpeba.

‘CbXPAHEHME M CPOK HA TOAHOCT
AQ Ce CbXpQHIBa NPH CTAIHA Temneparypa.
Adi Ce NPEeANa3sa OT NPAKA CABHYEBA CBETAMHA M TOMAMHA.
Ad Ce ChXpaHiBa CyXo.

OBPATHA BPb3KA M AOKAAABAHE

BAGrOAGpHM By, 4e 13BPAXTE AQ 30KYMUTE HALLMA MPOAYKT. AKO MMATE
NPEANOXKEHMA 30 NOACBPABAHE HQ HALLIMTE MPOAYKTH, MOAR M3NPATETE M HQ
qc@vitromed.com.

He3a6aBHO AOKAGABQIATE 30 BCUNMKM CEPUOIHM UHLIMAGHTH, KOMTO COl BBIHUKHAAM C
MPOAYKTA MO EAEKTPOHHA MOLLA Ha Gc@vitromed.com M Ha K opran
HO ABPXCBATA HAGHKA, B KOSTO CA YCTAHOBEHM MAM ASKYBOHM NOTPEGHTEAT W/UAM
NALMEHTLT.

OMUCAHUE HA CUMBOAMTE (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols
to be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1:
General requirements)

Cumson
(pedbepeHTeH
Homep)

3arAcByre HQ CUMBOAQ

“ Mpou3ssoAUTEA

(5.1.1)

E CpOK Ha M3MOA3BAHE MO AQTa

(5.1.4)

Koa Ha naptuaara

Homep no kataaor

CrepuAmnsMpaHn Ypes obAbBaHE

@ He crepuamsvpaiite oTHoBO

(5.2.6)
@ He m3noassaiTe, ako onakoskara e
nospeaeHa
(52.8)
EAnHW4IHG CTepuaHa BaprepHa cuctema
(5.2.11)

EAnHW4IHG CTepuaHa BaprepHa cuctema
C BBHLLHA 3QLLMTHA OMAKOBKA

! Yynausm, GOPABETE BHUMATEAHO

& Aacenamce or cabesa ceeTavHa
0
® Ac He ce M3MOA3BQ MOBTOPHO
D}] VHCTPYKWMKW 30 ynoTpe6a

MEAMLMHCKO M3ABAVE 30 UH BUTPO
AMArHOCTHKA

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

EAMHWUM B ONAKOBKA

V-CENTERWELL, 300 x 1
V-CULTUREDISH-60, 300 x 1
V-CULTUREDISH-90, 300 x 1
V-CULTUREDISH-35, 300 x 1
V-ICSIDISH-50, 300 x 1
V-4WELLDISH, 200 x 1
V-CRYOVIAL, 20 x 50
V-ROUNDTUBE-14, 500 x
V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1
V-CONICALTUBE-15, 500 x
V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1
V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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PRO VY3ETRENI VZORK

UCEL POUZIT
Vyrobky IVF Labware jsou urceny k vysetfovani vzorkd, napf. spermii,
oocyt0 a tkani lidského téla.
VCENTERWELL: Pro preparaci, vysetieni bunék a pozorovani ristu bunék
za stejnych podminek.
VCULTUREDISH: Pro kultivaci bunék, hledéani kumulus-oocyt komplexd ve
folikuldrni tekutiné a pozorovéni ristu bunék pod mikroskopem.
VICSIDISH: Pro zkoumdani kvality vzorku pod mikroskopem, napf. spermii,
umoznuje lepsi zobrazeni pod mikroskopem pii vétiim zvétieni.
VAWELLDISH: Pro manipulaci s gametami a pozorovani ristu bunék.
VCRYOVIAL: Pro kryokonzervaci bunék a tkéni pro diagnostické u&ely in
vitro.
YROUNDTUBE: Pro andrologické pouiiti, vy3etieni a diagnostiku
neplodnosti.
VCONICALTUBE: Pro centrifugaci vzorkd a jejich vysetfeni po
centrifugaci.
VSAMPLE CONTAINER: Pro pfechovavani vzorkd spermatu pro dalii
diagnostické postupy in vitro.
VSEROLOGICAL PIPET: Pro nasévani a déavkovani kapalin pomoci
ru&nich a elekironickych pipetovacich pomUcek.
VTRANSFER PIPET: Pro ruéni nasavani a davkovani kapalin.
VTIP: Pro pfepravu kapalin.

POPIS VYROBKU
IVF Labware jsou plastové jednordzové vyrobky phipravené k pouZiti.

VLASTNOSTI VYROBKU
Materidl:
o VCENTERWELL: Polystyren
VCULTUREDISH: Polystyren
VCRYOVIAL: Polypropylen
VICSIDISH: Polystyren
VAWELLDISH: Polystyren
VROUNDTUBE: Polystyrenové
VCONICALTUBE: Polystyrenové
VSAMPLECONTAINER: Polypropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyren
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: Polypropylen
Sterilita: sterilni (SAL 10¢)
Endotoxiny: < 20 EU/zafizeni
MEA, 1-bunécénd az expandovanad blastocysta za 96 hodin: 280 %
Test preZiti spemii (HSSA): 270 %
Osvédceni o analyze a bezpe&nostni list jsou k dispozici na vyzadani.
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[STERLEIR | Sterilizovéno pomoci ozafovani.

KONTRAINDIKACE
Z4dné zndmé kontraindikace.

VAROVANI
Pouze pro pouZiti v souladu s uréenim.
NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny.
Po otevieni neni sterilni.
Inovu nesterilizujte.
Nepouzivejte opakované.
Vicendsobné pouziti mdze zpUsobit kiizovou kontaminaci.
Neprendiejte vzorky, které byly ulozeny nebo kultivovany v téchto
zafizenich, piimo nebo nepiimo do lidského téla.

PREVENTIVNI OPATRENI
Spolecnost VITROMED doporu&uje manipulaci za aseptickych
podminek.
Vyrobky mohou byt likvidovény pouze v souladu s platnymi predpisy o
odpadech.

NAvVOD K pouaTl
IVF Labware smi byt pouzivéin pouze ke stanovenému Ucelu persondlem
vyskolenym v prisluiné metodé.

VCENTERWELL

1. Naplrite stfedovou jamku a vnéjsi komurku ekvilibrovanym médiem
podle svého protokolu. U stfedové jamky &ini doporueny objem 1 ml,
pokud se pouziva olej, jinak 2 ml. U vnéjsi jamky Cini doporuceny objem
2 ml, pokud se pouziva olej, jinak 4 ml.

2. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

VCULTUREDISH:

1. Pro kultivaci malych objem0 bunék pouzijte YCULTUREDISH-35, pro
kultivaci velkych objemU bunék pouzijte VCULTUREDISH-90, v piipadé
kapkové kultury pridejte na dno misky malé kapky (20-50 pl).

. Zalijte kapky olejem.

. Spolecnost VITROMED doporucuje pii praci s médii zavislymi na CO2
provést predbé&znou inkubaci média a oleje.

. Plidejte buriky do kultivaéniho média.

. Inkubujte burky podle protokolu.

Po pouziti fadné zlikvidujte.

[AAN)
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VICSIDISH

1. Pfidejte malé kapky na dno misky. Doporuéeny objem na jednu kapku
je 5- 50 pl v zavislosti na zamysleném pouiiti.

2. ZIdlijte kapky olejem. Doporu¢eny objem je 5 ml.

3. Vlozte do kapky zkoumané burky a prozkoumeite je napf.
mikroskopem.

4. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

VAWELLDISH:

1. Pro kultivaci bunék naplite jamky médiem a pred pouzitim umistéte
misku do inkubdtoru nebo ohfivaci jednotky.

2. Doporuceny objem média na jamku je 0,5 ml v kombinaci s olejem,
jinak 1,2 ml. Spolecnost VITROMED doporucuje pouzivat olej.

3. Po pouziti Fédné zlikvidujte.

VCRYOVIAL:

1. Ojetfete sperma podle protokolu pro zmrazeni spermatu.

2. Maximalni objem zmrazené suspenze, ktery Ize do zkumavky umistit,
Cinf 2 ml.

3. Po povuiiti Fadné zlikvidujte.

VROUNDTUBE:

1. Naplnite vzorek do zkumavky.

2. Pro vyménu plyn0 volné nasadte uzdvér na zkumavku.

3. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

VCONICALTUBE:

1. Naplriite pfipraveny vzorek do zkumavky.

2. Pfed odstfedé&nim zkumavku pevné uzaviete. Maximdini rychlost
odstfedovani je 4800 g (15 minut).

3. Po pouziti Fédné zlikvidujte.

VSAMPLE CONTAINER

1. Naplnite vzorek do kédinky.

2. Kddinku pevné uzaviete vickem, aby nedoslo k Uniku.
3. Po povuiiti Fadné zlikvidujte.

VSEROLOGICAL PIPET

1. Na pipetovaci pomUcku piipevnéte YSEROLOGICAL PIPET.

Ponofte pipetovaci spicku do pozadované kapaliny a nasaijte ji

pipetovaci pomUckou.

Sledujte stupnici na pipeté.

Pipetu Ize pouzit k michani chemickych roztokd, michani buné&nych

suspenzi nebo k prendseni kapalin. Po nasati pozadovaného objemu

jemné poklepejte na bok pipety, abyste odstranili prebytec¢nou

kapalinu.

5. Pfi davkovani kapaliny drzte pipetu pod Ghlem 10-20°. Kapalinu
neodstrariujte foukénim na pipetu.

6. Po pouziti Fddné zlikvidujte.

VIRANSFER PIPET:

1. Opatmé stisknéte pist pipety a poté ji ponofte ve svislé poloze do
kapaliny.

2. Jemné uvolnéte pist, aby se kapalina nasdla do pipety. Po nasati
pozadovaného objemu jemné poklepeijte na bok pipety, abyste
odstranili prebytecnou kapalinu.

3. Pii davkovani kapaliny drzte pipetu pod Uhlem 10 - 20° a stisknéte pist.

4. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

N
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VTIP

1. Phipojte VTIP k pipetovacimu zafizen.

2. Postupuijte podle pokynU k pipetovacimu zafizent.

3. Drzte pipetu ve svislé poloze a ponofte Spicku pouze 2-3 mm do
kapaliny.

4. Po pouziti Fédné zlikvidujte.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST
Skladujte pii pokojové teploté.
Chrarite pred piimym slunecnim zdfenim a teplem.
Udrzujte v suchu.

ZPETNA VAZBA A OZNAMOVACI POVINNOST

Dékujeme vém za zakoupeni nadeho vyrobku. Pokud mate navrhy na
vylepseni nasich vyrobky, zaslete je na gc@vitromed.com.

Jakykoli zavazny piipad, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem,
oznamte okamzité e-mailem na adresu an gc@vitromed.com a
prislusnému orgdnu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel nebo pacient
domicil nebo kde je lécen.

SEZNAM SYMBOLU (1SO 15223-1:2021 Medical dev
with information to be supplied by the manufac

requirements)
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(Referencni &islo)
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Nézev symbolu
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Vyrobce

Datum spotreby

Kéd 3arze

Katalogové &islo

Sterilizovano ozéfenim

Znovu nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Jednoduchy systém sterilni bariéry s
vnéjsim ochrannym obalem

Krehké, vyzaduje opatmou manipulaci

Uchovdévejte mimo piimy dosah

slune¢nich paprskd

Nepouzivejte opakované

Prostudujte si névod k pouziti

In vifro diagnostikum

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Pocet kush v baleni

V-CENTERWELL, 300 x 1
V-CULTUREDISH-60, 300 x 1
V-CULTUREDISH-90, 300 x 1
V-CULTUREDISH-35, 300 x 1
V-ICSIDISH-50, 300 x 1
V-4WELLDISH, 200 x 1
V-CRYOVIAL, 20 x 50
V-ROUNDTUBE-14, 500 x
V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1
V-CONICALTUBE-15, 500 x 1
V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1
V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200
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3A UCMIUTUBAHSE Y3OPAKA

HAMEHA
IVF Labware je HamerbeH 3a MCMUTHBAHE Y30PaKA KAO LLUTO Cy CNEpMa,
jajHe heArje 1 TKMBQ U3 AYACKOT TEAQ.
VCENTERWELL: 3a npunpemy, ucnutiearee ReAmja n nocmarparse
pacta heamja NoA MCTUM YCAOBMMA.
VCULTUREDISH: 3a kyATvBaumjy heauja, Toaxerse KyMyAyC-OOLMTApHOT
KOMIMAEKCA Y DOAMKYACPHO] TEYHOCTH 1 MOCMATPaHE pacta heavja
MOA MMKPOCKOMOM.
VICSIDISH: 3a MCAnTUBAHE KBAAUTETA Y30PKA MOA MMKPOCKOMOM, HA
npumep crnepme; omoryhasa 60/e CHUMAHE MOA MUKPOCKOMOM
npu Behem yseharby.
VAWELLDISH: 3a pykoBare rametma m nocmarparse pacta heamja.
VCRYOVIAL: 3a kpuonpesepsaumjy heanja 1 Tk1Ba 3a MH BUTPO
AMQrHOCTUYKE CBPXE.
VROUNDTUBE: 30 QHAPOAOLLIKY MPUMEHY, MPETAEA M AMArHOCTMKY
HEMAOAHOCTH.
VCONICALTUBE: 3a LUEHTPMYTMPAHe Y30PaKQA M HMXOBO MCMIMTUBAHE
HOKOH LIEHTPUADYrMpakea.
VSAMPLE CONTAINER: 3a 4yBarse y30paKa CNepMe 3a A€ MH BUTPO
AMJArHOCTMYKE NPOLIEAYPE.
VSEROLOGICAL PIPET: 3a acnupaumjy 1 AO3MPQHLE TEYHOCTM PYYHUM M
©AEKTPOHCKMM KOHTPOAEPMMA MHMNeETa.
VIRANSFER PIPET: 3a py4Hy acimpaumjy 1 AO3MPAHE TEYHOCTM.
VTIP: 3a NpeHoLLIEHE TEYHOCTM.

OnNAUC NPOU3BOAA
IVF Labware cy NAQCTUYHM MPEAMETHM 3C JEAHOKPATHY yrnoTpeby,
CrpemHH 3a ynotpety.

KAPAKTEPUCTUKE MPOMU3BOAA
Marepujan:
o VCENTERWELL: noancTrpeH
VCULTUREDISH: noAvcTpeH
VCRYOVIAL: noAvnponuaeH
VICSIDISH: noAnctpeH
VAWELLDISH: noAnctMpeH
VROUNDTUBE: noanctmpeH
VCONICALTUBE: noAncT1peH
VSAMPLECONTAINER: noAunponmaeH
VSEROLOGICAL PIPET: noAncTvpeH
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: NOAMNPONUMAEH
CTepUAHOCT: cTepuAHa (SAL 10-¢)
EHaoTOKCHHM: < 20 EY/ypehaj
MEA 1-heAnja A0 npoLumpeHe BaacToumcTe 3a 96h: 280%
TecT npexuvBraBarba cnepme (HSSA): 270 %
CepticbuKar 0 aHaAM3M 1 6e36eAOHOCHU AMCT (MSDS) Cy AOCTYMHM Ha
3axTes.

©0000000CO
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premgn CTEPUAM3OBAHO 3PAYEHEM.

KOHTPAUHAMKALIMIA
Hema nosHaTHx KOHTPAMHAMKALM]AL.

YNO3OPEHA
Camo 3a npeasuheHy ynotpedy.
He KopucTHTe HOKOH MCTeKa POKa TPajarsa.
He KopucThTe QKO je Nakosarbe oLuTeheHo.
Huje CTepPMAHO HOKOH OTBAPAkLAL.
Hemojre NOHOBO CTepuAMCaTH.
Huje 3a noHoBHy ynotpedy.
BuLLIECTPYKQ YNOTPE6a MOXE AOBECTM AO YHOKPCHE KOHTAMMUHALMIE.
Y30pUM KOjW CY 4YBAHM MAM KYATMBMCOHM Y OBMM NPOM3IBOAMMA HE
CMEjy Ce& AUPEKTHO 1AW UHAMPEKTHO MPEHOCHTH Y /oY ACKO TEAO.

MEPE NPEAOCTPOXXHOCTH
VITROMED npenopyuyje pykoBame Y ACENTUYHUM YCAOBUMA.
Mpom3BOAM CE€ CME]y OAAQIATM CAMO Y CKAGAY Ca Baxkehm
NPOMMCHMA 30 OTNAAHE NMPOM3BOAE.

MEPE NPEAOCTPOXHOCTU
IVF Labware 61 TpeBaA0 AQ KOPUCTH CAMO 0COB/e 0BY4EHO 30 OBA)
npouec.

VCENTERWELL

1. HanyHute cpeamtby 6yHap 1 Cro/sHy KOMOPY YPUBHOTEXEHWUM
MEAM)YMOM Y CKACAY CQ BALLIMM MPOTOKOAOM. 30 OAE/ASCK CPEAHEr
ByHapa npenopyYeHa 3anpemmnHa je 1 ml Kaaa ce KOPUCTM CA Yoem,
mHade 2 ml. 3a oaesak cnosdiurber ByHapa npenopyyeHa
3anpemmHa je 2 ml kaAd ce KOPUCTM Ca yAem, MHake 4 mi.

2. HakoH ynotpe6e 0AAOXKMTE Y OTNAA HA MPOMMCAH HA4YMH.

VCULTUREDISH:

1. Kopwucture VCULTUREDISH-35 3a kyATvBaALM)Y heAuja maae 3anpemuHe,
VCULTUREDISH-90 3a KyATvBALM]y REAM|Q BEAMKE 3ANPEMMUHE; Y CAYHajy
KYATYpE Kan/emUa CTaBUTE MaAe Kkanmuue (20-50 pl) Ha AHO nocyae.

. Kanauue npemaxure yrem.

. VITROMED npenopyyje NpeAnHKybaLmjy MeAyMa 1 yra KOAQ Ce
POAM CA NOAAOTAMA 30BUCHUM OA CO2.

[AEN)

4. Aoaajre heaurje y MeAUiyM 30 KyATYPY.
5. UHKyBu1pajTe ReArje y CKAGAY CA BALLIMM NMPOTOKOAOM.
6. HakoH yrnotpe6e OAAOXMTE Y OTMOA HA MPOMMCAH HA4MH.

VICSIDISH:

5. CraBute MAAe KanmuLe Ha AHO NocyAe. MpenopyyeHa 3anpemmnHa no
kanuje 5 - 50 ul y 3aBMCHOCTM OA HOMEHE.

6. Kanmumue npemaxumrte yrem. MpenopyveHa sanpemmHa je 5 ml.

7. heauje koje Tpeba UCMUTATK CTABMTE Y KAM/oULLY M UCTIMTATE MX HIP.
MUKPOCKOMOM.

8. HakoH ynotpebe 0AAOXUTE Y OTNCA HQ MPOMMCAH HAYMH.

VAWELLDISH:

1. Aa Bucte KyATuBUCaAM heArie, HanyHuTe ByHape MeAllyMOm 1 npe
ynotpeGe CTaBUTE NOCYAY Y MHKYBATOP MAM Y TOEJHY jeAUHULLY.

2. Mpenopy4yeHa cpeara 3anpemuHa no ByHapuuhy je 0,5 mLy
KOMBUHAUMM Ca yrem, uHade 1,2 mL. VITROMED npenopy4yje
ynotpeby yra.

3. HaKoH yrnotpeGe OAAOXMTE Y OTMOA HA MPOMMCAH HA4MH.

VCRYOVIAL:

1. Tpetvpajte cnepmy y CKAQAY CO BALLMAM NPOTOKOAOM 30MP3CBAHA
cnepme.

2. MAKCMMAAHG 30MPEMUHA CyCreH3ve 30 3aMP3aBAHE KOj CE MOXE
AOAQTH Y enpyseTy je 2 mL.

3. HakoH yrnotpe6e OAAOXMTE Y OTMOA HA MPOMMCAH HA4MH.

VROUNDTUBE:

1. Crasute y30pak y enpysety.

2. 30 pa3MeHy raca OBAQLL NOCTABMTE MOKAOMALL MPEKO enpyseTe.
3. HakoH ynotpebe oArOXUTE Y OTNCA HQ MPOMMCAH HAYMH.

VCONICALTUBE:

1. CTaBuTe MPUNPEM/SEHM Y30PAK Y enpyseTy.

2. 4BPCTO 3aTBOPMTE EMPYBETY NPE LEHTPUADYIMPArA. MAKCUMAAHA
Bp3nHa LeHTpHdDyrparsa je 4800g (15 muHyTta)

3. HakoH yrnotpe6e OAAOXMTE Y OTMOA HA MPOMMCAH HA4MH.

VSAMPLE CONTAINER

1. Crasute y30paK y HaLly.

2. YBpCTO 3aTBOPMTE HaLLlY NOKAOMLEM KAKO BUCTe M3Beran Luypere.
3. HakoH ynotpebe oaroXUTE y OTNAA HQ MPOMMCAH HAYMH.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. MNpuyspcTute VSEROLOGICAL PIPET Ha KOHTpOAEp nuneTte.

2. CTaBuTE BPX MUMETE Y XKE/SEHY TEHHOCT M OCTMPUPA]TE ra NOMORY
KOHTPOAEPA NuneTe.

3. Mparure Ckaay HA NKNeTH.

4. TMneTa ce moxe KOPMCTHTU 30 MeLLIAHE XEMMICKUX PACTBOPa,
MelLLaHe CycneHsvia heavja Man NpeHoLLeHe TesHocTH. Kaaa ce
13BYy4€ NOTPEBHA 3AMPEMMHA, HEXHO KyLHWTE CTPAHY nuneTe Kako
BUCTE YKAOHMAM BULLIGK TEYHOCTM.

5. Ap>ute nunety noa yraom oa 10-20° KOAQ MCRYLUTATE TEYHOCT.
Hemojre AyBaTh KPO3 NUNETy AQ GUCTE YKAOHMAM TEYHOCT.

6. HaKoH yrnoTpeGe OAAOXKMTE Y OTMAA HA MPOMMCAH HA4MH.

VTRANSFER PIPET:

1. AQraHo CTUCHMTE KAMM MUNETE, d 30TMM YCNPABHO YPOHWTE NKneTy y
TEYHOCT.

2. AQraHo OTMYCTUTE KAMIM KAKO GUCTE YBYKAM TEYHOCT y nuneTy. Kaaa ce
NoBy'e NOTPE6HA 3ANPEMMHA, HEXHO KyLIHWUTE CTPAHY NMNEeTe Kako
61CTE YKAOHMAM BULLIGK TEYHOCTM.

3. ApuTe nunety noa yrAom oa 10-20° 1 CTUCHUTE KAMN AQ BucTe
MCTYCTUAM TEYHOCT.

4. HakoH ynotpe6e 0AAOXKUTE y OTNAA HA MPOMMCAH HA4YMH.

vIIP.
1. Mpwuyspctute VTIP Ha nuneTop.

2. CAeauTe ynyTCTBA KOO CTE AOBMAM CA MUNETOPOM.

3. ApXWTE NUMETY BEPTUKAAHO M YPOHMTE BOX CAMO 2-3 MM Y TEYHOCT.
4. HakoH yrnotpe6e OAAOXMTE Y OTMCA HA MPOMMCAH HA4MH.

CKAAAMLLITEHSE U POK TPAJAHLA
YyBATU HO COBHOj TeMNEpPaTypu.
3QLUTUTUTE OA AMPEKTHE CYHYEBE CBETAOCTM M TOMACTE.
YyBATH HO CYBOM MECTY.

OBABE3A NMOBPATHE UHPOPMALUJE U U3BELLITABAHA

XBAAQ BAM LLITO CTE KYMMAM HALLI MPOM3BOA. AKO MMATE BUAO Kakse
npeaAore 3a No60o/LLIAHE HALLIMX MPOM3IBOAC, NOLLA/AHTE MX HA
qc@vitromed.com.

Oamax NpUjaBUTE CBAKM 036MAAH MHLIMAGHT KOjW C€ AOTOAMO Ca
MPOU3BOAOM EAEKTPOHCKMM MyTeM HA qc@vitromed.com 1 HOAAEXHOM
OPraHy APXaBE YAQHULE Y KOJO] j& KOPMCHUK M/MAM NALMjEHT
PETMCTPOBAH MAM ACHEH.

PEHHUK CUMBOAA (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be
used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)

cumbon

(Pecpepetihn 6po)) Hacaos vkoHe

“ MpowussoRay

(5.1.1)

g Kopuctumi no aarymy

(5.1.4)

Bpoj cepuije

KaranoLukm 6poj

CTepUAM30BAHO 3payerbem

@ Hemojre noHoBo cTepuamcaT

(5.2.6)
@ He kopuctute ako je nakosarse oLuTeheHo
(5.2.8)
JeaHocTaBOH CTEepUAHK crucTem Bapriepe
(5.2.11)

JEAHOCTaBOH CTEPHAHKM CrCTem Baprjepe
COl 3QLLTUTHMM NAKOBAHEM CMOAT

! KpXko, pyKyjTe Nax/mso

(53.1)
S 3aLUTUTUTE OA AMPEKTHE CYHYEBE
A
N CBETAOCTHM
(5.3.2)

Huje 3a noHoBHY ynoTtpety

&

MNpatute ynytctea

=)

MH BUTPO AMjarHoCTH4Ka ynoTpeba

(5.5.1)

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical
devices

VFLabware

KOMOAQ MO jeAMHNUM
V-CENTERWELL, 300 x 1 V-CWD-60
V-CULTUREDISH-60, 300 x 1 V-CTD-60
V-CULTUREDISH-90, 300 x 1 V-CTD-90
V-CULTUREDISH-35, 300 x 1 V-CTD-35
V-ICSIDISH-50, 300 x 1 V-ICD-50
V-4WELLDISH, 200 x 1 V-4WD
V-CRYOVIAL, 20 x 50 V-CRV-2
V-ROUNDTUBE-14, 500 x V-RTU-14
V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1 V-RTU-5
V-CONICALTUBE-15, 500 x V-CTU-15
V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x V-SAC-100
V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x V-SRO-1
V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1 V-SRO-5
V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1 V-SRO-10
V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1 V-TRP-3
V-TIP 1000, 500 x 1 V-TIP-1000
V-TIP 200, 500 x 1 V-TIP-200
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FUR DIE UNTERSUCHUNG VON PROBEN

IWECKBESTIMMUNG
IVF Labware ist fUr die Untersuchung von Proben, z. B. Spermien, Eizellen
und Gewebe, aus dem menschlichen Kérper bestimmt.
VCENTERWELL: Zur Préparation, Untersuchung der Zellen und
Beobachtung des Zellwachstums unter gleichen Bedingungen.
VCULTUREDISH: Zur Kultivierung von Zellen, Suche nach Kumulus-Eizellen-
Komplexen in Follikelflssigkeit und Beobachtung des Zellwachstums
unter dem Mikroskop.
VICSIDISH: Zur Untersuchung der Qualitét einer Probe unter dem
Mikroskop, z.B. Spermien, ermdglicht eine bessere Abbildung unter
dem Mikroskop bei hdherer VergréBerung.
VAWELLDISH: Zur Handhabung von Gameten und Beobachtung des
Zellwachstums.
VCRYOVIAL: Zur Kryokonservierung von Zellen und Geweben fUr in-vifro-
diagnostische Zwecke.
VROUNDTUBE: Zur andrologischen Anwendung, Untersuchung und
Diagnose von Unfruchtbarkeit.
VCONICALTUBE: Zum Zentrifugieren von Proben und deren
Untersuchung nach dem Zentrifugieren.
VSAMPLE CONTAINER: Zur Aufbewahrung von Spermienproben fir
weitere /n-vifro-Diagnostik Verfahren.
VSEROLOGICAL PIPET: Zum Aufnehmen und Abgeben von FlUssigkeiten
mit manueller und elektronischer Pipettierhilfe.
VTRANSFER PIPET: Zur manuellen Aufnahme und Abgabe von
Flussigkeiten.
VTIP: FUr die UberfUhrung von Flussigkeiten.

PRODUKTBESCHREIBUNG
IVF Labware sind gebrauchsfertige Einwegartikel aus Kunststoff.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN
Material:
o VCENTERWELL: Polystyrol
VCULTUREDISH: Polystyrol
VCRYOVIAL: Polypropylen
VICSIDISH: Polystyrol
VAWELLDISH: Polystyrol
VROUNDTUBE: Polystyrol
VCONICALTUBE: Polystyrol
VSAMPLECONTAINER: Polypropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyrol
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VIIP: Polypropylen
Steri teril (SAL 10-6)
Endotoxine: < 20 EU/device
MEA, 1-Zelle zur expandierten Blastozyste in 96h: >80%
SpermienUberiebenstest (HSSA): 270 %
Ein Analysenzertifikat und MSDS sind auf Anfrage erhdiltlich.
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premgn Sterilisiert durch Bestrahlung.

KONTRAINDIKATION
Keine bekannten Kontraindikationen.

WARNHINWEISE
Nur fUr den bestimmungsgemdBen Gebrauch.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt.
Nicht steril nach dem Offnen.
Nicht resterilisieren.
Nicht zur Wiederverwendung.
Mehrfacherverwendung kann zu Kreuzkontaminationen fhren.
Proben, die in diesen Produkten gelagert oder kultiviert wurden, dirfen
weder direkt noch indirekt in den menschlichen Kérper Ubertragen
werden.

'VORSICHTSMASSNAHMEN
VITROMED empfiehlt die Handhabung unter aseptischen Bedingungen.
Die Produkte durfen nur nach den geltenden Abfallvorschriften
entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
IVF Labware sollte nur seiner Zweckbestimmung entsprechend, von in
diesem Verfahren geschultem Personal verwendet werden.

VCENTERWELL

1. Fullen Sie die mittlere Vertiefung und die GuBere Kammer gemaB lhrem
Protokoll mit dquilibrierten Medien. Fir das mittlere Well-Kompartiment
betréigt das empfohlene Volumen 1 mL bei Verwendung mit O,
ansonsten 2 mL. FUr das &uBere Well-Kompartiment betrégt das
empfohlene Volumen 2 mL bei Verwendung mit Ol, ansonsten 4 mL.

2. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VCULTUREDISH:

1. FOr kleinvolumige Zellkultivierung VCULTUREDISH-35 verwenden, for
groBvolumige Zellkultivierung VCULTUREDISH-90, im Falle einer
Tropfchenkultur kleine Tropfchen (20-50 uL) auf den Boden der Schale
geben.

2. Uberschichten Sie die Tropfen mit Ol.

w

. VITROMED empfiehlt eine Vorinkubation des Mediums und des Ols,
wenn mit CO-abhdngigen Medien gearbeitet wird.

4. Geben Sie die Zellen in das Kulturmedium.

5. Inkubieren Sie die Zellen gem&B Ihrem Protokoll.

6. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VICSIDISH:

1. Kleine Trépfchen auf den Boden der Schale geben. Das empfohlene
Volumen pro Tropfen betragt je nach Verwendungszweck 5 - 50 pL.

2. Die Tropfen mit Ol Uberziehen. Das empfohlene Volumen betrégt 5 mL.

3. Die zu untersuchenden Zellen in das Tropfchen geben und z.B. mit
einem Mikroskop untersuchen.

4. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VAWELLDISH:

1. Um die Zellen zu kultivieren, fUllen Sie die Wells mit Medium und stellen
Sie die Schale vor der Verwendung in den Inkubator oder die
Heizeinheit.

2. Das empfohlene Mediumvolumen pro Vertiefung betragt 0,6 mLin
Kombination mit &I, ansonsten 1,2 mL. VITROMED empfiehlt die
Verwendung von Ol

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VCRYOVIAL:

1. Behandeln Sie das Sperma gemdB Ihrem Semen-Freeze-Protokoll.

2. Das maximale Volumen der Gefriersuspension, das in das Réhrchen
gegeben werden kann, betrégt 2 mL.

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VROUNDTUBE:

1. FUllen Sie die Probe in das Réhrchen.

2. Zum Gasaustausch die Kappe locker Uber das Réhrchen stecken.
3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VCONICALTUBE:

1. FUllen Sie die vorbereitete Probe in das Réhrchen.

2. VerschlieBen Sie das Rohrchen fest vor dem Zentrifugieren. Die
maximale Zentrifugationsgeschwindigkeit betragt 4800g (15 Minuten).

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VSAMPLE CONTAINER

1. FUllen Sie die Probe in den Becher.

. VerschlieBen Sie den Becher fest mit dem Deckel, um ein Auslaufen zu
vermeiden.

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Fixieren Sie eine VSEROLOGICAL PIPET an der Pipettierhilfe.

. Platzieren Sie die Pipettenspitze in die gewUnschte FlUssigkeit und
saugen Sie diese mit der Pipettierhilfe auf.

. Folgen Sie der Skala auf der Pipette.

. Die Pipette kann zum Mischen von chemischen Lésungen, zum
Mischen von Zellsuspensionen oder zum Ubertragen von FlUssigkeiten
verwendet werden. Wenn das erforderliche Volumen aufgezogen ist,
klopfen Sie leicht auf die Seite der Pipette, um Uberschussige FlUssigkeit
zu entfernen.

5. Halten Sie die Pipette beim Dispensieren der FlUssigkeit in einem Winkel
von 10 - 20°. Blasen Sie nicht durch die Pipette, um die FlUssigkeit zu
entffernen.

6. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VTRANSFER PIPET:

1. DrUcken Sie den Kolben der Pipette vorsichtig zusammen und tauchen
Sie die Pipette dann aufrecht in die FlUssigkeit.

2. Lassen Sie den Kolben vorsichtig los, um die FlUssigkeit in die Pipette zu
ziehen. Wenn das erforderliche Volumen aufgezogen wurde, klopfen
Sie leicht auf die Seite der Pipette, um Uberschissige FlUssigkeit zu
entfernen.

3. Halten Sie die Pipette in einem Winkel von 10 - 20° und dricken Sie den
Kolben, um die FlUssigkeit abzugeben.

4. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.
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VTIP

1. Bringen Sie einen VTIP an der Pipettiervorrichtung an.

2. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Pipettiergerdts.

3. Halten Sie die Pipette senkrecht und tauchen Sie die Spitze nur 2-3 mm
in die FlUssigkeit ein.

4. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

LAGERUNG UND HALTBARKET
Bei Raumtemperatur lagem.
Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schitzen.
Trocken lagern.

FEEDBACK UND MELDEPFLICHT

Danke, dass Sie sich fir den Kauf unseres Produkts entschieden haben.
Wenn Sie Vorschlége zur Verbesserung unserer Produkte haben, senden
Sie diese bitte an qc@vitromed.com.

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfdlle, die mit dem Produkt
aufgetreten sind, unverziglich per E-Mail an gc@vitromed.com und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist.
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AN
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Hersteller

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Sterilisiert durch Bestrahlung

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Vor Sonnenstrahlen schitzen

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

In-vifro-Diagnostikum

Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

C € devices

VFLabware

StOck pro VE

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-10!

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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MATHN ESETAIH AEITMATOQN

ENAEIKNYOMENH XPHIH
To IVF Labware npoop\(ﬂc}l yia v £§eToon SEYPAT®V, L. OTTEPHATOG,
@WapieV Kal TGV, AMd T0 AvOPMITIVO GAHA.
VCENTERWELL: MNa TTPOETOINacia, E66Ta0N KUTTAP®MY KAl TTapaTienon
KOTTAPIKNAG QVATTTUENG LTTO TIG i6IEG CLVONKEG.
VCULTUREDISH: M TNV KAANEQYEIQ KOTTAPGY, AvaliTNan CUHTIAEYHATGV
CWPELHEVOL WAPIOL GTO WOBLAAKIKO LYPO KAl TIAPATAENCN TNG
KUTTAPIKAG QVATITLENG OTO WIKOOCKOTTIO.
VICSIDISH: Tia TV €€6Ta0N TNG TTOIOTNTAG EVOG bElyATOG OTO
HIKPOOKOTTIO, TT.X. TOL OTIEQUATOG, EMTPETEI KAAOTEPN ATTEIKOVION OTO
HIKPOOKOTIIO OE LIEYaALTEQN LEYEQLVOT.
VAWELLDISH: Tia T XEIPIOUO TV YAPETGV Kal TNV TIGpATipnon g
KOTTOPIKNAG QVATTTUENG.
VCRYOVIAL: 1A KPLOOLVTAPNON KLTTAPWY KAl IOTAV YIa in Vilro
SIayV@OTIKOOG OKOTTOVG.
YROUNDTUBE: MNa av6poAOYIKr Epapuoyn, E5ETa0N Kal SIayveon
LTTOYOVILOTNTAG.
VCONICALTUBE: Tia quYOKEvTONoN SEIYUATV Kal EEETACT) TOLG PETA TN
puLYOKEVTENON.
VSAMPLE CONTAINER: Tl amo®rKevon &elyHdTey OTiEppHaTog yia
TIEPQITEPG /N Vifro SIAYVWOTIKEG SIASIKATIES.
VSEROLOGICAL PIPET: Tia avappd@non Kal SIavour) LYPQV he
XEIPOKIVNTOLG KAl NAEKTOOVIKOUG EAEYKTEG TTITTETAG.
VTRANSFER PIPET: TNia XeIpOKIiVNTN avappo®non Kai SIavoun DYPYV.
VTIP: Tial JETAPOPG LYPWV.

TNEPITPA®H MPOIONTOL
Ta IVF Labware eivai €ién piag xpriong, £Toipa mpog Xxpron amd mAQoTKO.

XAPAKTHPIETIKA MPOTONTOX
YAKO:
o VCENTERWELL: TOADGTLPEVIO
VCULTUREDISH: TToALOTLPEVIO
VCRYOVIAL: MOALTTPOTTLAEVIO
VICSIDISH: ToAvoTLPEVIO
VAWELLDISH: ToAvoTLpévio
VROUNDTUBE: TToAUGTOPEVIO
VCONICALTUBE: TOADGTOPEVIO
VSAMPLECONTAINER: MOALTTPOTTOAEVIO
VSEROLOGICAL PIPET: TOALOTOPEVIO
VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: MOAUTTPOTILAEVIO
ITEIPOTNTA: ATTOCTEIPWHEVO (SAL 104)
EvéoToE\vEg <20 EU / ovokeon
MEA, 1-kOTTaPO Ot SI0YK®MEVN PAACTOKOOTN O 96 WPEG: 280%
TeoT empiwong oméppatog (HSSA): = 70 %
MioTomoiNTkd avahuong Kal SEATIO SE60UEVEY ACPANEAS SIGBECIIO
KaTOMV AITPATOG.

©0000000O0

renn] ATTOOTEIPGONKE HIE OO AKTIVORONAG.

ANTENAEIZEIX
AgV UTTAPXOLY YVROTEG AVTEVSEIEEIG.

MPOEIAOMOIHIAE
MOvo yia TTPOPAEMSEVN XEnoN.
Na pn xPnOIMOTTOIETal JETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.
Na pn xpnc\uonolcirz edv n cvokevaocia éxel LITOCTE BPAGRN
Mn QmooTEIPGEVO LETA TO Avolyua.
Na nv emavarnoaTeipdveral.
Na pnv emavaypnaiporoierar.
H rro)\)\an)\n xpncn prTopei va odénynoel oe 6lamaupouu£vn podAvvon.
Mnv pamq)cpm: péoa oTO AVOPTIVO cmua(aucca n cuuccc}) Seiypara
IOV £XOLVE AMOBNKELTE ) kKaANIEQYNOET O QLTA Ta TTEOIOVTAL.

MPOAHMNTIKA METPA
H ETGIpE\O VITROMED cuvioTd v xpnon LTTO ACNTTIKEG cqunth
H améppiyn Tev TEoIOVIGY HITOPE va TTeaypaToronde Hovo
COPPWVA HE TIG I0XVOLOEG SIATAEEIG Yia Ta armoBANnTa.

OAHTIEL XPHIHE
H IVF Labware 6a mpémer va xpnoIpoTToleital Je BAcn Tn GKOTTOLHEVN
XPNoN amod TPOCKTTIKS TTOL £XEl EKTTAISELTE OTN SIadikacia avTr).

VCENTERWELL

1. TepioTE TO KEVTPO Kal TOV EEWTEQIKO BAAQHO UE ICOPPOTINHEVA PETT
COPPWVA HE TO TIPWTOKOAMO 0ag. MNa 1o Peaaio Siapépioua Tov
S0xEioL, O CLVIOTAOWEVOG OYKOG gival 1 mL 6Tav XPNnaolpoTTolEiTal ue A&SI,
Slapopetikd 2 mL. MNa 1o Slapépioua Tov eETEPIKOL SoxEiov, O
CLVIOTOMEVOG OYKOG gival 2 mL éTav xpnolpoTiolETal Ye A&sI,
SIapOPETIKA 4 mL.

2. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNON.

VCULTUREDISH:

1. XpnoipotroinoTe V-CULTUREDISH-35 yia KaANEQYEIQ KOTTAPGV HIKPOD
Sykov, V-CULTUREDISH-90 yia kaANIEQYEIQ KOTTAPGY HEYGAOL OYKOUL, OF
TIEQITTON KAANEPYEIQG OTayoVISiV, TTPOCBETTE pIKpd aTayovisia (20
50 L) oTOV TTATO TOL OKEDBOLG.

. EmKaAOYTE TIG OTAYOVEG pE AGSI.

. H VITROMED GLVIOTG TNV TTPOETTACH TOL JETOL Kal TOL AadioL OTav
£pyaleoTe pe péoa mmou gaptavral amod 1o CO,.

. MPOCBETTE Ta KOTTAPA OTO PETO KAANEQYEIQG.

. EMaoTe Ta KOTTapa OOUPGVA HE TO TIPWTOKOAO 0ag.

. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNON.

VICSIDISH:

1. BaATe |.m<pc1 mcvovlé\o OTOV TIATO TOL OKELOLG. O ouvlcrrmusvog OYKOG
avd orayova evar 5 - 50 pl avahoya pe mv npo[_’:)\mousvn xpnon.

2. EmMKaAOYTE TIG OTAYOVEG AdSI. O CLVICTGHEVOG OYKOG eival 5 mL.

3. TOTOBETACTE Ta TTPOG EEETACN KOTTAPA OTO GTAYOVISIO Kal eEETATTE Ta,
T1X. HE HIKPOOKOTTIO.

4. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VAWELLDISH:

1. Tia v KaANEPYEI TGV KOTTAPWY, YEUIOTE TA SOXEIA ME UECO Kal
TOTTOBETAOTE TOV Si0KO OTOV EMWACTAPA ) OTN Hovada Bépuavong TTpiv
amo T xenon.

2. O OLVIOTOUEVOG OYKOG PETOL ava §oxeio ival 0,5 mL ot cLVELACHO HE
Aab1, Siagopetika 1,2 mL. H VITROMED cuvioTd T xerjon Aasiod.

3. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VCRYOVIAL:

1. AVTIHETGITTIOTE TO OTTEPHA COHPVA HE TO TIPWTOKOMO GaG KATAWLENS
OTTEPHATOG.

2. O pEYIOTOG OYKOG TOL EVAIPEAUATOS KATAWLENG TTOL UTTOPE! va
TIPOCTEDEI OTO TWANVAPIO gival 2 mL.

3. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VROUNDTUBE:

1. TepioTe 1O Seiypa oTO GANVapIo.

2. TNa avialayr) agpicdv, TOTTOBETNOTE TO KATTAKI XAAQPd TTAVE armo TO
owAva.

3. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VCONICALTUBE:

1. TeiOTE TO TTPOETOINACHEVO SEiYA OTO TWANVAPIO.

2. KaAOWTE KOAG TO OWANVa TTPIV atto T GLYOKEVTPNON. H péyioTn
TaxOTNTa PLYOKEVTENONG €ival 4800 g (15 AertTdl).

3. ATIOPPIYTE GWOTA HETA TNV XPNAGT.

VSAMPLE CONTAINER

1. TepioTe 1O Seiypa OTO KOTTEANO.

2. KAeioTe KaAG TO KOTTEANO LE TO KATTAKI YIA VA ATTOPOYETE T SIapOON.
3. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TV XONON.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. ITePeQOTE pia VSEROLOGICAL PIPET GTOV EAEYKTH TTITTIETAG.

2. TOTIOBETAOTE TO POYXOG TNG TITTETAG GTO EMBLUNTO LYPO KAl
QAVAPPOPIOTE TO HE TOV EAEYKTH) TTITTETAG.

3. AKOAOLBNOTE TNV KNIMGKA 0TV TTITTETA.

4. HmméTa umopei va Xxpno1pomondei yia TNV avapeign XnUIKov
SIGALPATRV, TNV AVAUEIEN AIPNUATGY KLTTAPWY A TN HETAPOPd
LYPQV. OTav ANPOEi O ATTAITOLUEVOG OYKOG, XTUTTACTE ATTAAG TNV
TIAELPA TNG TITTETAG YIA VO APAIPECETE TNV TTEPITTEIC LYPOD.

5. KparnoTe Tnv mméta umd yavia 10-20° dtav Siavépete 1o byPd. Mnv
QLOATE PECA ATTO TNV TTTETA YIA VA APAIPETETE TO LYPO.

6. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VTRANSFER PIPET:

1. MiéoTe amaa To éuBoAo TG TITTETAG Kal, 0T CLVEXEID, BLBICTE TNV
mréTa 6plia oTo LYPO.

2. Ana)\aueapmc‘ra QamaAd TO EPBOAO yiava Tpoﬁn&ns TO LYPO PECa OTNV
mméta. Otav Tpa[&n&na oV cmcnoupavo byko, XTUTToTe amaid Ty
TAeupd MG TMETAG via va G(DGIpEOETE mv TTED\UOEIG LYPOD.

3. KpatoTe Ty mméTa ot yevia 10-20° kai TESTE To éuBoAo yia va
SlaVEiLETE T0 LYPO.

4. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

[AEN)

ENIZEN

vIIP.

1. TuvdtoTe éva VTIP oty mmméra.

2. AKOAOLONOTE TIG OSNYIES TTOL TIAPEXOVTAI HE TNV TITTETA OAG.

3. Kpamote v mréra kaeta kar PuBIoTe TO GkPO HOvVO 2-3 mm oTo
vypod.

4. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

ATMO®HKEYIH KAl AIAPKEIA ZQHEX
DLANIOOETE OE BEPUOKPATIA SWUATIOL.
MpocTaréyTe amé 10 AUECO NNIAKO PG Kal T BepuoTNTa
AlaTnpeital og oTeyvO Kal §Ned PEPOG.

ANATPO®OAQTHEH KAl YIIOXPEQIH KOINOMOIHEHT

Iag mxaplmouus TIoL eMAEEaTE va cyopconz TO TIPOIOV pag. Edv éxete
TIPOTAGEIG Yia T BEATIGION TGV TPGIOVTEV HAG, TTAPAKAAOVHE Va TiG
oTeikeTe oTO qc@vitromed.com.

Avagipere OAa 1a coBapd TIEPICTATIKA TTOL CLVERNTAV LIE TN XEION TOL
TIPOIOVTOG AUECKG HETE NAEKTOOVIKOD Taxuépousiou oTn &iebBuvon
qc@vmomed com kai oTnv cpuoéla apxr Tov Kpmoug péAOLG OTO OTToI0
0 XPNOTNG /KAl 0 ACBEVAG Eival EYKATECTNUEVOG I £xel LTTOBANOEI O
Bepareia.

FAQIIAPIO IYMBOAQN (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be

used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)

TOUBOAO

(apiBuodg TiTAog GLHBOAOL

avagopdg)

“ KataokevaoTng

(5.1.1)

Huepopnvia Angng

ApIBudS TTapTidag

ApIBUSS KaTahdyou

ATTOOTEIPGONKE PE XONON AKTIVORONAG

Mnv emavamooTepaVveral

Na pnv xenoIHoTToIETal €AV N CLOKELATIA
€ival KaTeoTpappévn

FOOTNUA HOVOL OTEIPOL PEAYHOL

TOOTNUA HOVOL OTEIPOL PPAYHOL WE
TIPOGTATELTIKI EEWTEQIKI) CLOKELATIA

(5.2.14)

! E0BPALOTO, XEIPIOTEITE HIE TTPOTOXI

(5.3.1)

3
v

MNpooTaréyTe amd TG akTiVeEG TOL HAIOL

\
5

o
@
»

AKATEAANAO YIa elTavaypnoiporoinon

%)

AKONOLONOTE TIG O8NYIES XPNONG

=)

in Vitro 81aYV@GTIKO IATPOTEXVOAOYIKO
eleilel

(5.5.1)

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Tepdyia ava cvokevaaia

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-1

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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FOR THE EXAMINATION OF SPECIMEN

INDICATIONS FOR USE
IVF Labware is intended for the examination of specimen, e.g. sperm,
oocytes and fissue, derived from the human body.
VCENTERWELL: For preparing, examining the cells and observing the
growth of the cells under the same conditions.
VCULTUREDISH: For the cultivation of cells, searching for Cumulus-
oocyte-complexes in follicular fluid and observation of cell growth
under the microscope.
VICSIDISH: For examining the quality of a sample under the microscope,
e.g. sperm, enables a betterimage under the microscope at a higher
magpnification.
VAWELLDISH: For the handling of gametes and observation of the cell
growth.
VCRYOVIAL: For cryopreservation of cells and tissues for in vifro
diagnostic purposes.
YROUNDTUBE: For andrological application, examination, and diagnosis
of infertility.
VCONICALTUBE: For centrifuging of samples and examining them after
centrifugation.
VSAMPLE CONTAINER: For storing sperm samples for further in vifro
diagnostic procedures.
VSEROLOGICAL PIPET: For aspirating and dispensing liquids with manual
and electronic pipette controls.
VIRANSFER PIPET: For manual aspiration and dispensing of liquids.
VTIP: For the transmission of liquids.

PRODUCT DESCRIPTION
IVF Labware are ready-fo-use plastic disposables.

PRODUCT SPECIFICATIONS
Material:
o VCENTERWELL: Polystyrene.
VCULTUREDISH: Polystyrene.
VCRYOVIAL: Polypropylene.
VICSIDISH: Polystyrene.
VAWELLDISH: Polystyrene.
VROUNDTUBE: Polystyrene.
VCONICALTUBE: Polystyrene.
VSAMPLE CONTAINER: Polypropylene.
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyrene.
VIRANSFER PIPET: LDPE.
VTIP: Polypropylene.
Sterility: sterile (SAL 10-¢)
Endotoxins: < 20 EU/device
MEA 1-Cell to expanded blastocyst in 96h: 280%
Human Sperm Survival Assay (HSSA): 270 %
A certificate of analysis and MSDS are available upon request.

©0000000O
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freen] steriized using irradiation.

CONTRAINDICATION
No known contraindication.

WARNINGS
Only forintended use.
Do not use after expiry date.
Do not use if package is damaged.
Not sterile after opening.
Do not re-sterilize.
Do not reuse.
Multiple use may lead to in cross-contamination.
Do not transfer specimens that have been stored or cultured in these
products directly or indirectly into the human body.

PRECAUTIONS
VITROMED recommends handling under aseptic conditions.
The products may only be disposed of in accordance with the
applicable regulations for waste products.

INSTRUCTIONS FOR USE
IVF Labware should only be used for its intended purpose by staff trained
with the procedure.

VCENTERWELL

. Fill the center well and the outer chamber with equilibrated media
according to your protocol. For the center well compartment, the
recommended volume is 1 mL when used with oil, otherwise 2 mL. For
the outer well compartment, the recommended volume is 2 mL when
used with oil, otherwise 4 mL.

2. Dispose after use by appropriate measures.

VCULTUREDISH:

1. For small volume cell culturing use VCULTUREDISH-35, for large volume
cell culturing VCULTUREDISH-90, in case of droplet culture place small
droplets (20-50 pL) on the bottom of the dish.

. Overlay the drops with oil.

. VITROMED recommends preincubating the medium and Oil when
working with CO; dependent media.

. Place the cells info the culture medium.

. Incubate the cells according to your protocol

[AAN)
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6. Dispose after use by appropriate measures.

VICSIDISH:

1. Place small droplets on the bottom of the dish. Recommended volume
per drop is 5 - 50 L depending on the intended use.

2. Overlay the drops with oil. The recommended volume is 5 mL.

3. Place the cells fo examine info the droplet and examine them e.g. with
a microscope.

4. Dispose after use by appropriate measures.

VAWELLDISH:

1. To culture the cells, fill the wells with medium and place the dish in the
incubator or heating unit before use.

2. The recommended volume of medium per wellis 0.5 mL in
combination with oil, otherwise 1.2 mL. VITROMED recommends the use
of ail.

3. Dispose after use by appropriate measures.

VCRYOVIAL:

1. Handle the semen according to your Semen Freeze protocol.

2. The max. volume of the freezing suspension that can be placed into
the tube is 2 mL.

3. Dispose after use by appropriate measures.

VROUNDTUBE:

1. Fill the sample into the tube.

2. Loosely put the cap over the tube for gas changing.
3. Dispose after use by appropriate measures.

VCONICALTUBE:

1. Fill the prepared sample info the tube.

2. Close the cap tightly before centrifugation. The maximum
centrifugation speed is 4800 g (15 minutes).

3. Dispose after use by appropriate measures.

VSAMPLE CONTAINER

1. Fill the sample in the container.

2. Screw the cap properly to avoid leaking.

3. Dispose after use by appropriate measures.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Attach a VSEROLOGICAL PIPET on the pipetting device.

. Place the tip of the pipette into the preferred liquid and aspirate it
using the pipetting device.

. Follow the scale on the pipette.

. The pipette can be used for mixing chemical solutions, mixing cell
suspension, or transferring liquids. When required volume is drawn up,
gently tap the side of the pipette to remove excess liquid.

5. Hold pipette at 10 - 20° angle when dispensing the liquid. Do not blow

through the pipette to remove the liquid.

6. Dispose after use by appropriate measures.
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VTRANSFER Pipet:

1. Gently squeeze the bulb of the pipette, then place the pipette upright
in the liquid.

2. Gently release the bulb to draw the liquid into the pipette. When the
required volume has been drawn up, gently tap the side of the pipette
to remove excess liquid.

3. Hold the pipette at a 10 - 20° angle and squeeze the bulb to dispense
the liquid.

4. Dispose after use by appropriate measures.

VTIP

1. Attach a VTIP on the pipetting device.

2. Following the instructions of your pipetting device.

3. Hold the pipettor vertically and dip the tfip only 2-3 mm into the liquid.
4. Dispose after use by appropriate measures.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store at room temperature.
Keep away from sunlight and heat.
Keep dry.

FEEDBACK AND OBLIGATION TO INFORM

Thank you for purchasing our product. If you have any suggestions for us
to improve our products, please send them to qc@vitromed.com.

Report any serious incidents that have occurred with the product
immediately by email to gc@vitromed.com and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

SYMBOL GLOSSARY (ISO 1522

1:2021 Medical devices - Symbols to be

used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1

General requirements)

Symbol
(refernce number)

Title of symbol

™

(5.1.1)

<

(5.1.4)

(5.2.8)

O

(52.11)

(5.2.14)

bd

(5.3.1)

FiN

(5.3.2)

Q®

(5.4.2)

(13

(5.4.3)

(5.5.1)

Manufacturer

Use-by date

Batch code

Catalog number

Sterilized using iradiation

Do not re-sterilize

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Fragile, handle with care

Keep away from sunlight

Do not reuse

Consult instructions for use

In Vifro Diagnostic Medical Device

C E Directive 98/79/EC on in vifro diagnostic medical

devices

ViLabware

Piece per unit

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

™ | M| VITROMED
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PARA EL EXAMEN DE MUESTRAS

INDICACIONES DE USO
IVF Labware esté previsto para su uso en el examen de muestras de, por
ejemplo, esperma, ovocitos y tejido extraidas del cuerpo humano.
VCENTERWELL: para preparacion, examen de células y observacién
del crecimiento celular en las mismas condiciones.
VCULTUREDISH: para cultivo de células, bUsqueda de complejos
cumulo-ovocito en el liquido folicular y observacién del crecimiento
celular al microscopio.
VICSIDISH: para examinar la calidad de una muestra bajo el
microscopio, por ejemplo, de esperma; permite obtener mejores
imdgenes bajo el microscopio con mayor aumento.
VAWELLDISH: para manipular gametos y observar el crecimiento
celular.
VCRYOVIAL: para crioconservacion de células y tejidos con fines de
diagnéstico in vitro.
YROUNDTUBE: para aplicacion androlégica, examen y diagndstico de
infertilidad.
VCONICALTUBE: para centrifugar muestras y examinarlas después de la
centrifugacion.
VSAMPLE CONTAINER: para almacenar muestras de esperma para
procedimientos posteriores de diagnéstico in vitro.
VSEROLOGICAL PIPET: para aspirar y dispensar liquidos con pipetas
manuales y electrénicas.
VTRANSFER PIPET: para aspiracion y dispensacion manuales de liquidos.
VTIP: para transferencia de liquidos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
IVF Labware son productos de pléstico desechables v listos para usar.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Composicion:
o VCENTERWELL: poliestireno
VCULTUREDISH: poliestireno
VCRYOVIAL: polipropileno
VICSIDISH: poliestireno
VAWELLDISH: poliestireno
VROUNDTUBE: poliestireno
VCONICALTUBE: poliestireno
VSAMPLECONTAINER: polipropileno
VSEROLOGICAL PIPET: poliestireno
VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropileno
Esterilidad: estéril (SAL 104)
Endotoxinas: 20 EU/device
Ensayo con embriones de ratén (MEA), de 1 célula a blastocisto
expandido en 96 h: 280%
Prueba de supervivencia espermdtica (HSSA): 270 %
Un certificado de andlisis y MSDS estan disponibles a peticion.
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[STERLEIR | Esterilizado por radiacién.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
Solo para el uso previsto.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
No usar si el envase estd dafiado.
No estéril una vez abierto.
No volver a esterilizar.
Para un solo uso.
El uso multiple del producto podria conllevar contaminacion cruzada.
No transferir al cuerpo humano, directa o indirectamente, muestras
que hayan sido almacenadas o cultivadas en estos productos.

PRECAUCIONES
VITROMED recomienda usar el producto en condiciones asépficas.
Los productos se deben desechar conforme a lo establecido en la
normativa vigente sobre residuos.

MODO DE EMPLEO
IVF Labware solamente debe ser utilizado para su finalidad de uso
prevista por personal instruido en este procedimiento.

VCENTERWELL

1. Llene el pocillo central y la cémara exterior con medios equilibrados
de acuerdo con su protocolo. Para el compartimiento del pocillo
central, el volumen recomendado es de 1 ml cuando se usa con
aceite; de lo contrario, 2 ml. Para el compartimento exterior del
pocillo, el volumen recomendado es de 2 ml cuando se usa con
aceite; de lo contrario, 4 ml.

2. Deseche comrectamente después de su uso.

VCULTUREDISH:

1. Use YCULTUREDISH-35 para el cultivo de células de pequerio volumen y
VCULTUREDISH-90, para el cultivo de células de gran volumen; en caso
de cultivo de gotas, afiada gotas pequenas (20-50 pl) en el fondo de
la cubeta.

. Recubra las gotas con aceite.

. VITROMED recomienda preincubar el medio y el aceite al trabajar con
medios dependientes de CO.

. Coloque las células en el medio de culfivo.

. Incube las células segun su protocolo.

6. Deseche comectamente después de su uso.

VICSIDISH:

. Coloque pequefas gotas en el fondo de la cubeta. El volumen
recomendado por gota es de 5 a 50 ul, segun el uso previsto.

2. Recubra las gotas con aceite. El volumen recomendado es de 5 ml.

3. Coloque las células a examinar en la gota y examinelas, por ejemplo,
con un microscopio.

4. Deseche correctamente después de su uso.

VAWELLDISH:

1. Para cultivar las células, llene los pocillos con el medio y coloque la
cubeta en la incubadora o unidad de calentamiento antes del uso.

2. El volumen medio recomendado por pocillo es de 0,5 mlen
combinacién con aceite; de lo contrario, 1,2 ml. VIIROMED
recomienda el uso de aceite.

3. Deseche correctamente después de su uso.

VCRYOVIAL:

1. Trate el semen de acuerdo con su protocolo de congelacion de
semen.

2. El volumen mdximo de suspension a congelar que se puede infroducir
en el fubo es de 2 ml.

3. Deseche comrectamente después de su uso.

VROUNDTUBE:

1. Llene el fubo con la muestra.

2. Para el intercambio de gases, coloque el tapén sin apretar en el tubo.
3. Deseche correctamente después de su uso.

VCONICALTUBE:

1. Llene el tubo con la muestra preparada.

2. Tape bien el tubo antes de la centrifugacion. La velocidad méxima de
centrifugacion es de 4800 g (15 minutos).

3. Deseche comrectamente después de su uso.

VSAMPLE CONTAINER

1. Llene el recipiente con la muestra.

2. Cierre bien la tapa para evitar fugas.

3. Deseche correctamente después de su uso.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Fije una VSEROLOGICAL PIPET al controlador de pipetas.

2. Introduzca la punta de la pipeta en el liquido deseado y aspirelo
empleando el controlador de pipetas.

. Siga la escala de la pipeta.

. La pipeta se puede utilizar para mezclar soluciones quimicas, mezclar
suspensiones de células o transferir liquidos. Una vez extraido el
volumen requerido, golpee suavemente la pipeta por un lateral para
eliminar el exceso de liquido.

5. Sostengalla pipeta en un dngulo de 10-20° al dispensar el liquido. No

sople a través de la pipeta para eliminar el liquido.

6. Deseche comectamente después de su uso.

VTRANSFER PIPET:

1. Apriete suavemente el émbolo de la pipetay luego sumerja la pipeta
en posicion vertical en el liquido.

2. Suelte suavemente el émbolo para aspirar el liquido hacia el interior
de la pipeta. Una vez extraido el volumen requerido, golpee
suavemente la pipeta por un lateral para eliminar el exceso de liquido.

3. Sostenga la pipeta en un dngulo de 10 a 20° y apriete el émbolo para
dispensar el liquido.

4. Deseche correctamente después de su uso.

[N ANNY

aw

VTIP

1. Fije una VTIP al controlador de pipetas.

2. Siga las instrucciones suministradas con su controlador de pipetas.

3. Sostenga el pipeteador en vertical y sumerja la punta solo 2-3 mm en
el liquido.

4. Deseche correctamente después de su uso.

ALMACENAMIENTO Y DURABILIDAD
Almacenar a temperatura ambiente.
Proteger del sol y del calor.
Almacenar en un lugar en seco.

COMENTARIOS E INFORME

Gracias por elegir nuestro producto. Si tiene alguna sugerencia que
pueda contribuir a mejorar nuestros productos, envienos un mensaje a
qgc@vitromed.com.

Informe cualquier incidente grave que haya ocurrido con el producto
inmediatamente por correo electrénico a gc@vitromed.comy ala
autoridad competente del Estado miembro en el que resida o sea
tratado el usuario o paciente.

GLOSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to
be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1

General requirements)
Simbolo
(nUmero de
referencia)
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Fabricante

Fecha de caducidad

NUmero de lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado por radiaciéon

No volver a esterilizar

No usar si el envase estd dafiado

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril simple con
embaldje protector en el exterior

Frégil, manipular con cuidado

Proteger del sol

Para un solo uso

Seguir las instrucciones de uso

Producto sanitario para diagndstico in
vifro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Pieza por unidad de envase

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

™ | M| VITROMED

Asistencia técnica

Uttima actualizacién

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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POUR L'EXAMEN DE PRELEVEMENTS

INDICATIONS POUR L'UTILSATION
IVF Labware est destiné & l'lexamen de prélévements, par exemple de
spermatozoides, d'ovules et de tissus, réalisés dans le corps humain.
VCENTERWELL : pour la préparation et I'examen des cellules, et
I'observation de la croissance cellulaire dans des condifions
identiques.
VCULTUREDISH : pour la culture de cellules, la recherche de complexes
ovocyte-cumulus dans le liquide folliculaire et I'observation de la
croissance cellulaire au microscope.
VICSIDISH : pour I'examen au microscope de la qualité d'un
échantillon, par exemple des spermatozoides, permet une meilleure
représentation au microscope & un grossissement plus élevé.
VAWELLDISH : pour la manipulation de gamétes et I'observation de la
croissance cellulaire.
VCRYOVIAL : pour la cryoconservation des cellules et des tissus & des
fins de diagnostic in vifro.
YROUNDTUBE : pour applications andrologiques, pour I'examen et le
diagnostic de linfertilité.
VCONICALTUBE : pour la centrifugation des échantillons et leur examen
aprés centrifugation.
VSAMPLE CONTAINER : pour le stockage des échantillons de sperme
pour d'autres procédures de diagnostic in vitro.
VSEROLOGICAL PIPET : pour le prélévement et la distribution de liquides
& I'aide d'un pipeteur manuel et électronique.
VTRANSFER PIPET : pour I'aspiration et la distribution de liquides en
manuel.
VTIP : pour le transfert de liquides.

DESCRIPTION DU PRODUIT
IVF Labware est composé d'articles en plastique préts & I'emploi et
jetables.

SPECIACATIONS DU PRODUIT
Matériel :
o VCENTERWELL : polystyréne
VCULTUREDISH : polystyréne
VCRYOVIAL : polypropyléne
VICSIDISH : polystyréne
VAWELLDISH : polystyréne
VROUNDTUBE : polystyréne
VCONICALTUBE : polystyréne
VSAMPLECONTAINER : polypropyléne
VSEROLOGICAL PIPET : polystyréne
VIRANSFER PIPET : PEBD
VTIP : polypropyléne
Stérilité : stérile (SAL 106)
Endotoxines : < 20 EU/device
MEA & 1 cellule en blastocyste expansé en 96 h: 280 %
Test de survie des spermatozoides (HSSA) 1270 %
Un certificat d'analyse et une fiche de données de sécurité sont
disponibles sur demande.
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premgn Stérilisation par rayonnement.

CONTRE-INDICATION
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE
Exclusivement destiné & I'usage prévu.
Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Le produit n'est plus stérile aprés ouverture.
Ne pas restériliser.
A usage unique.
Une réutilisation peut entrainer une contamination croisée.
Ne pas transférer directement ou indirectement dans le corps humain
des spécimens ayant été conservés ou cultivés dans ces produits.

PRECAUTIONS
VITROMED recommande de manipuler le produit dans des conditions
aseptiques.
Les produits ne doivent &tre éliminés que conformément aux
réglementations applicables aux déchets.

MODE D'EMPLOI
Utilisation de IVF Labware uniguement pour I'usage prévu et par du
personnel qualifié pour ces processus.

VCENTERWELL

1. Remplissez le puits central et la chambre extérieure selon votre
protocole, avec des milieux équilibrés. Pour le compartiment central
du puits, le volume recommandé est de 1 ml lorsqu'il est utilisé avec de
I'huile, sinon 2 ml. Pour le compartiment extérieur au puits, le volume
recommandé est de 2 ml lorsqu'il est utilisé avec de I'huile, sinon 4 ml.

2. Eliminer comectement aprés usage.

VCULTUREDISH

. Utilisez VCULTUREDISH-35 pour des cultures cellulaires de petit volume et
VCULTUREDISH-90 pour des cultures cellulaires de grand volume, en cas
de culture en gouttelettes, placez de petites gouttelettes (20-50 L) au
fond de la coupelle.

. Couvrir les gouttes avec de I'huile.

. VITROMED recommande la préincubation du milieu et de I'huile en cas
de travail avec des milieux dépendants du CO,.

4. Placez les cellules dans le milieu de culture.

5. Faites incuber les cellules selon votre profocole.

6. Eliminer corectement aprés usage.

[AEN)

VICSIDISH :

1. Mettez de petites gouttelettes au fond de la coupelle. Le volume
recommandé par goutte est de 5 & 50 pl selon ['utilisation prévue.

2. Recouvrez les gouttes avec de I'huile. Le volume recommandé est de

5ml.

3. Placezles cellules & étudier dans la gouttelette, et examinez-les, par
exemple avec un microscope.

4. Eliminer comectement aprés usage.

VAWELLDISH

1. Pour cultiver les cellules, rempilir les puits avec le milieu de culture et
placer la boite dans lincubateur ou l'unité de chauffage avant
utilisation.

2. Le volume de milieu recommandé par puits est de 0,5 mlen
combinaison avec de I'huile, sinon 1,2 ml. VIIROMED recommande
I'ufilisation d'huile.

3. Eliminer comrectement aprés usage.

VCRYOVIAL

1. Traitez le sperme selon votre protocole de congélation du sperme.

2. Le volume maximal de suspension de congélation pouvant étre placé
dans le tube est de 2 ml.

3. Eliminer corectement aprés usage.

VROUNDTUBE

1. Placez I'échantillon dans le tube.

2. Pour permettre I'échange gazeux, n'enfoncez pas complétement le
bouchon surle tube.

3. Eliminer comectement aprés usage.

VCONICALTUBE :

1. Placez I'échantillon préparé dans le tube.

2. Fermez bien le tube avant la centrifugation. La vitesse maximale de
centrifugation est de 4 800 g (15 minutes).

3. Eliminer corectement aprés usage.

VSAMPLE CONTAINER :

1. Placez I'échantillon dans le bécher.

2. Fermez bien le bécher avec le couvercle pour éviter les fuites.
3. Eliminer comectement aprés usage.

VSEROLOGICAL PIPET

1. Fixez une VSEROLOGICAL PIPET sur le pipeteur.

2. Placezla pointe de la pipette dans le liquide souhaité et aspirez-le &
|"aide du pipeteur.

3. Respectezla graduation sur la pipette.

4. La pipette peut étre utilisée pour mélanger des solutions chimiques,
mélanger des suspensions cellulaires ou transférer des liquides. Lorsque
le volume requis est aspiré, tapotez doucement le c6té de la pipette
pour éliminer I'exces de liquide.

5. Tenezla pipette & un angle de 10-20° lors de la distribution du liquide.
Ne pas souffler dans la pipette pour retirer le liquide.

6. Eliminer corectement aprés usage.

VTRANSFER PIPET :

1. Pressez doucement le piston de la pipette, puis plongez la pipette ala
verticale dans le liquide.

2. Relé@chez doucement le piston pour aspirer le liquide dans la pipette.
Lorsque le volume requis est prélevé, tapotez doucement le cété de la
pipette pour éliminer I'excés de liquide.

3. Tenezla pipette & un angle de 10 & 20° et appuyez sur le piston pour
distribuer le liquide.

4. Eliminer comectement aprés usage.

VTIP

1. Fixez un VTIP sur le pipeteur.

2. Suivez les instructions fournies avec votre pipeteur.

3. Tenezla pipette verticalement et plongez la pointe dans le liquide sur
seulement 2-3 mm.

4. Eliminer comectement aprés usage.

STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION
Stocker & fempérature ambiante.
Protéger des rayons solaires et de la chaleur.
A conserver dans un endroit sec.

RETOUR D'INFORMATION ET RAPPORT

Merci d'avoir choisi d'acheter notre produit. Si vous avez des suggestions
pour améliorer nos produits, veuillez les envoyer & gc@vitromed.com.
Signalez immédiatement tout incident grave survenu avec le produit par
courrier électronique & 'adresse qc@vitromed.com et & l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel 'ufilisateur et/ou le patient est
établi ou traité.

GLOSSAIRE DES ICONES (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be

used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)
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Fabricant

Data d'expiration

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Stérilisation par rayonnement

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Systéme de barriére stérile simple

Systéme de barriére stérile simple avec
emballage de protection externe

Fragile, manipuler avec soin

Protéger des rayons solaires

A usage unique

Respecter le mode d‘emploi

Dispositif médical de diagnostic in vitro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical
devices

VFLabware

Pieces par unité d'emballage

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200
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ZA ISPITIVANJE UZORAKA

SVRHA
IVF Labware namijenjen je za ispitivanje uzoraka, npr. sperme, jajnih
stanica i tkiva, iz ljudskog tijela.
VCENTERWELL: Za pripremu, ispitivanje stanica i promatranje rasta
stanica pod istim uvjetima.
VCULTUREDISH: Za uzgoj stanica, trazenje kompleksa kumulus-oocita u
folikularnoj tekucini i promatranje rasta stanica pod mikroskopom.
VICSIDISH: Za ispitivanje kvalitete uzorka pod mikroskopom, npr. sperme,
omogucuje bolje snimanje pod mikroskopom pri ve¢em povecanju.
VAWELLDISH: Za rukovanje gametama i promatranje rasta stanica.
VCRYOVIAL: Za krioprezervaciju stanica i tkiva u /in vifro dijagnosticke
svrhe.
VROUNDTUBE: Za androlosku primjenu, pregled i dijagnostiku
neplodnosti.
VCONICALTUBE: Za centrifugiranje uzoraka i njihovo ispitivanje nakon
cenftrifugiranja.
VSAMPLE CONTAINER: Za pohranjivanje uzoraka sperme za dalinje in
vitro dijagnosti¢ke postupke.
VSEROLOGICAL PIPET: Za uzimanje i doziranje tekuéina pomocu ruénih i
elektronickih uredaja za pipetiranje.
VIRANSFER PIPET: Za ruéno uzimanje i doziranje tekucina.
VTIP: Za prijenos tekuéina.

OPIS PROIZVODA
IVF Labware su predmeti za jednokratnu upotrebu, spremni za koristenje.

KARAKTERISTIKE PROIZVODA

Materijal:

o VCENTERWELL: polistiren

o VCULTUREDISH: polistiren

o VCRYOVIAL: polipropilen

o VICSIDISH: polistiren

o VAWELLDISH: polistiren

o VROUNDTUBE: polistiren

o VCONICALTUBE: polistiren

o VSAMPLECONTAINER: polipropilen

o VSEROLOGICAL PIPET: polistiren

o VIRANSFER PIPET: LDPE

o VITIP: polipropilen
terilan (SAL 10+¢)
in: < 20 EU/uredqj
MEA 1-stanica do prosirene blastociste u 96 sati: > 80 %
Test preZivljavanja sperme (HSSA): 270 %
Potvrda o analizi i STL dostupni su na zahtjev.

prenen] - steriliziran zracenjem.

KONTRAINDIKACLIA
NEMA poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
Samo za namjensku uporabu.
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati ako je oste¢eno pakiranje.
Nije sterilno nakon otvaranja.
Nemojte ponovno sterilizirati.
Nije za ponovnu uporabu.
Visekratna uporaba moze dovesti do krizne kontaminacije.
Ne prenosite uzorke koji su bili pohranjeni ili uzgojeni u ovim
proizvodima izravno ili neizravno na ljudsko tijelo.

MJERE OPREZA
VITROMED preporucuje rukovanje u asepti¢kim uvjetima.
Zbrinjavanje proizvoda dopusteno je samo u skladu s primjenjivim
odredbama za otpadne proizvode.
UPUTE ZA UPORABU
IVF Labware smije samo namjenski upotrebljavati osoblie osposoblieno za
ovaj postupak.

VCENTERWELL

. Napunite sredisnje udublienje i vanjsku komoru uravnotezenim medijem
U skladu s vasim protokolom. Za odjeljak sa sredisnjim udublienjem
preporuceni volumen iznosi 1 ml kada se koristi s uljem, ainace 2 ml. Za
odijeljak s vanjskim udublienjem preporu¢eni volumen iznosi 2 ml kada
se koristi s uliem, a inace 4 ml.

2. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VCULTUREDISH:

. Upotrijebite VCULTUREDISH-35 za uzgoj stanica malog volumena, a
VCULTUREDISH-90 za uzgoj stanica velikog volumena. U slucaju kulture
kapljica stavite kapliice (20 do 50 pl) na dno posude.

. Kapi prematzite uliem.

. VITROMED preporucuje prethodnu inkubaciju medija i ulja ako se radi s
medijima ovisnima o CO,.

. Stanice stavite u medij kulture.

. Inkubirajte stanice u skladu sa svojim protokolom.

Propisno zbrinite nakon upotrebe.
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ENIZEN

VICSIDISH:

1. Kapljice stavite na dno posude. Preporuceni volumen po kapi je 5 do
50 pl, ovisno o namjeni.

2. Kapljice premazite uliem. Preporuceni volumen iznosi 5 ml.

3. Stanice koje treba pregledati stavite u kapljicu i pregledaijte ih npr.
mikroskopom.

4. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VAWELLDISH:

1. Za uzgoj stanica napunite udublienja medijem i prije uporabe stavite
posudu u inkubator ili jedinicu za grijanje.

2. Preporuceni srednji volumen po udubljenju iznosi 0,5 ml u kombinaciji s
uliem, u suprotnom 1,2 ml. VITROMED preporucuje koristenje ulja.

3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VCRYOVIAL:

1. Spemu tretirajte u skladu sa svojim protokolom zamrzavanja.

2. Maksimalni volumen suspenzije za zamrzavanje koji se moze dodati u
epruvetu iznosi 2 ml.

3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VROUNDTUBE:

1. Epruvetu napunite uzorkom.

2. Zaizmjenu plina labavo postavite ep preko epruvete.
3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VCONICALTUBE:

1. Epruvetu napunite pripremljenim uzorkom.

2. Cuvrsto zatvorite epruvetu prijle centrifugiranja. Maksimalna brzina
centrifugiranja iznosi 4800 g (15 minuta).

3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VSAMPLE CONTAINER

1. Cadu napunite uzorkom.

2. Cadu dobro zatvorite poklopcem kako biste izbjegli curenje.
3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VSEROLOGICAL PIPET.

. VSEROLOGICAL PIPET pri¢vrstite na uredaj za pipetiranje.

2. Vrh pipete stavite u Zelienu tekucinu i usiSite je pomocu uredaja za
pipetiranje.

. Prafite skalu na pipeti.

. Pipeta se moZe upotrebliavati za mijesanje kemijskin otopina, mijesanje
stanic¢nih suspenzija ili prijenos teku¢ina. Kada se napuni potreban
volumen, lagano tapkaijte po strani pipete kako biste uklonili visak
tekucine.

5. Pipetu drZite pod kutom od 10° do 20° prilikom ispustanja tekucine. Za

uklanjanje teku¢ine nemojte puhati kroz pipetu.

6. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VTRANSFER PIPET:

1. Lagano stisnite Klip pipete i zatim uspravno uronite pipetu u tekuéinu.

2. Lagano otpustite klip kako biste uvukli tekuéinu u pipetu. Kada je
potreban volumen izvucen, lagano tapkajte po strani pipete kako
biste uklonili visak tekucine.

3. Pipetu drZite pod kutom od 10° do 20° i stisnite klip za ispustanje
tekucine.

4. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VTIP

1. VTIP pri¢vrstite na uredaj za pipetiranje.

2. Slijedite upute koje ste dobili s uredajem za pipetiranje.

3. Pipetu drzite okomito i vrh uronite samo 2 do 3 mm u tekucinu.
4. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

CUVANJE | ROK VALJIANOSTI
Cuvati na sobnoj temperaturi.
Proizvod zastitite od izravne sunceve svjetlostii topline.
Proizvod ¢uvaijte na suhom mjestu.

POVRATNE INFORMACLIE | OBAVEZA 1ZVJESCIVANJA

Zahvaliujemo vam §to ste se odlucili za kupnju naseg proizvoda. Ako imate
prijedloge za pobolj§anje nasih proizvoda, posaljite ih na
qgc@vitromed.com.

Prijavite sve ozbiljine Stetne dogadaje s proizvodom odmah e-postom na
qgc@vitromed.com i nadleznom fijelu drzave Elanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima prebivaliste.
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POJMOVNIK SIMBOLA (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be
used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)

Simbol

(referentni broj) Naziv simbola

“ Proizvoda&

(5.1.1)

Datum isteka roka valjanosti

Broj serije

Kataloski broj

Sterilizacija zra¢enjem

@ Nemojte ponovno sterilizirati

(5.2.6)
@ Nemojte upotrebljavati ako je pakovanje
osteceno
(5.2.8)
Sustav jednostruke steriine barijere
(5.2.11)

Sustav jednostruke steriine barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

(5.2.14)

! Lomljivo, paijivo rukujte proizvodom

(53.1)

i-ii Zadtitite od sunceve svjetlosti
(53.2)

® Nemojte ponovno upotrebljavati
(5.4.2)
DE Pogledaijte upute za uporabu
(5.4.3)

Dijagnoza in vifro

(5.5.1)

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Komad po jedinici

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Tehnika podrska

Stanje informacija

M| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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PER LANALISI DI CAMPIONI

INDICAZIONI PER L'USO
IVF Labware & destinato all'andlisi di campioni di origine umana, quali, ad
esempio, sperma, ovuli e tessuti.
VCENTERWELL: Per la preparazione, I'analisi delle cellule e
I'osservazione della crescita cellulare in condizioni equivalenti.
VCULTUREDISH: Per la coltura cellulare, la ricerca di complessi cumulo-
ovocita nel liquido follicolare e I'osservazione della crescita cellulare al
microscopio.
VICSIDISH: Per esaminare la qualita di un campione al microscopio, ad
esempio lo sperma, consentendo una migliore imaging al microscopio
a fronte di un ingrandimento maggiore.
VAWELLDISH: Per la manipolazione dei gameti e l'osservazione della
crescita cellulare.
VCRYOVIAL: Per la crioconservazione di cellule e tessuti a fini
diagnostici in vifro.
YROUNDTUBE: Per applicazione andrologica, esame e diagnosi di
inferfilita.
VCONICALTUBE: Per la centrifugazione di campioni e la successiva
analisi post centrifugazione.
VSAMPLE CONTAINER: Per la conservazione di campioni di sperma per
ulteriori procedure diagnostiche in vifro.
VSEROLOGICAL PIPET: Per I'aspirazione e la dispensazione di liquidi
mediante pipettaggio manuale ed elettronico.

VIRANSFER PIPET: Per l'aspirazione e la dispensazione manuale di liquidi.

VTIP: Per il frasferimento di liquidi.

DESCRIZIONE DEL PRODOTIO
| prodotti IVF Labware sono in materiale plastico usa e getta pronti all'uso.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Matericle:
o VCENTERWELL: polistirene
o VCULTUREDISH: polistirene
o VCRYOVIAL: polipropilene
o VICSIDISH: polistirene
o VAWELLDISH: polistirene
o VROUNDTUBE: polistirene
o VCONICALTUBE: polistirene
o VSAMPLECONTAINER: polipropilene
o VSEROLOGICAL PIPET: polistirene
o VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropilene
Sterilita:: sterile (SAL 10¢)
Endotossine: < 20 EU/device
MEA da 1 cellula a blastocisti espansa in 96 ore: > 80 %

Certificato di analisi e scheda MSDS disponibili su richiesta.
Frenen] Sterilizzato mediante iradiazione.

CONTROINDICAZIONE
Nessuna confroindicazione nota.

AVVERTENZE
Impiegare solo per 'uso previsto.
Non usare olfre la data di scadenza.
Non utilizzare in caso di confezione danneggiata.
Non sterile dopo I'apertura.
Non risterilizzare.
Monouso.
L'uso multiplo pud portare a contaminazione incrociata.
Non trasferire direttamente o indirettamente nel corpo umano
campioni che sono stati conservati o coltivati in questi prodotti.

PRECAUZIONI
VITROMED consiglia la manipolazione in condizioni asettiche.
| prodotti possono essere smalltiti solo in conformita con le normative
applicabili per i rifiuti.
ISTRUZIONI PER L'USO
IVF Labware va utilizzato esclusivamente per lo scopo specifico previsto,
da parte di personale qualificato per il processo.

VCENTERWELL

1. Riempire il pozzetto centrale e lo scomparto esterno con mezzi
equilibrati secondo il proprio protocollo. Per lo scomparto del pozzetto
centrale, il volume consigliato & 1 ml se riempito con mezzo oleoso,
altimenti 2 ml. Per lo scomparto del pozzetto esterno, il volume
consigliato & 2 ml se iempito con mezzo oleoso, altrimenti 4 ml.

2. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VCULTUREDISH:

1. Utilizzare VCULTUREDISH-35 per la coltura cellulare di piccoli volumi,
VCULTUREDISH-90 per la coltura cellulare di grandi volumi. In caso di
coltura di cellule a goccia, aggiungere piccole goccioline (20-50 pL)
sul fondo del piatto.

2. Ricoprire le gocce con l'olio.

3. VITROMED consiglia di pre-incubare il mezzo e I'olio quando si lavora
con mezzi CO; dipendenti.

4. Aggiungere le cellule al mezzo di coltura.

5. Incubare le cellule secondo il proprio protocollo.

6. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VICSIDISH:
1. Porre piccole goccioline sul fondo del piatto. Il volume raccomandato
per goccia & 5 - 50 L a seconda dell'uso previsto.
2. Ricoprire le gocce conl'olio. Il volume consigliato & 5 ml.
3. Porre le cellule da esaminare nella gocciolina ed esaminarle, ad
esempio con un microscopio.
4. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.

VAWELLDISH:

1. Perla coltura cellulare, riempire i pozzetti con il medio e posizionare il
piatto nellincubatrice o nell'unita di riscaldamento prima dell'uso.

2. Il volume medio raccomandato per pozzetto € 0,5 ml se riempito con
mezzo oleoso, alfrimenti 1,2 ml. VIIROMED consiglia I'uso di olio.

3. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VCRYOVIAL:

1. Trattare lo sperma secondo il protocollo di congelamento dello
sperma.

2. Il volume massimo di sospensione congelante che pud essere aggiunto
alla provetta & 2 ml.

3. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VROUNDTUBE:

1. Riempire la provetta con il campione.

2. Per consentire lo scambio di gas, porre il tappo sulla provetta senza
stringerlo.

3. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.

VCONICALTUBE:

1. Riempire la provetta con il campione preparato.

2. Chiudere bene la provetta prima della centrifugazione. La velocita
massima di centrifugazione € di 4800 g (15 minuti).

3. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VSAMPLE CONTAINER

1. Riempire il raccoglitore con il campione.

2. Chiudere bene il raccoglitore con il coperchio per evitare perdite.
3. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Fissare una YSEROLOGICAL PIPET al controller della pipetta.

2. Immergere il puntale della pipetta nel liquido desiderato e aspirarlo
con il controller della pipetta.

. Seguire la scala sulla pipetta.

. La pipetta puo essere ufilizzata per miscelare soluzioni chimiche e
sospensioni cellulari o trasferire liquidi. Una volta raggiunto il volume
richiesto, picchiettare delicatamente il lato della pipetta per rimuovere
il liquido in eccesso.

5. Tenere la pipetta ad un'angolatura di 10-20° durante la dispensazione

del liquido. Non soffiare attraverso la pipetta per imuovere il liquido.

6. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VTRANSFER PIPET:

1. Premere delicatamente lo stantuffo della pipetta e poi immergere la
pipetta in posizione verticale nel liquido.

2. Rilasciare delicatamente lo stantuffo per aspirare il liquido nella
pipetta. Quando il volume richiesto & stato prelevato, picchiettare
delicatamente il lato della pipetta per rimuovere il liquido in eccesso.

3. Tenere la pipetta ad un'angolatura di 10-20° e premere lo stantuffo
per dispensare il liquido.

4. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.
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VTIP

1. Applicare un VTIP al pipettatore.

2. Seguire le istruzioni fornite con il pipettatore.

3. Tenere la pipetta in verticale e immergere la punta nel liquido per soli
2-3 mm.

4. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.

STOCCAGGIO E DURATA
Conservare a temperatura ambiente.
Proteggere dai raggi solari e dal calore.
Conservare in luogo asciutto.

RISPOSTE E RAPPORTO

Crarzie per aver scelto di acquistare il nostro prodotto. Se hai suggerimenti
per migliorare i nostri prodotti, ti preghiamo di inviarli a gc@vitromed.com.
Segnalare immediatamente eventuali incidenti grave verificatisi con il
prodotto via e-mail a gc@vitromed.com e all'autoritd competente dello
Stato membro in cuil'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

GLOSSARIO DELLE ICONE (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to
be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1:
General requirements)

Simbolo
(numero di
riferimento)

Titolo dellicona

“ Produttore

(5.1.1)

Data di scadenza

Numero del lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato mediante iradiazione

@ Non risterilizzare

@ Non utilizzare in caso di confezione
danneggiata

Sistema di barriera sterile singola

Sistema di barriera sterile singola con
confezione profettiva esterna

! Fragile, maneggiare con cura
(5.3.1)
N Proteggere dai raggi solari
ZAN 99 g9
(5.3.2)

Monouso

&

Leggere attentamente le istruzioni per
I'uso

=

Dispositivo medico-diagnostico in vifro

(5.5.1)

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Pezzi per unita d'imballaggio

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200
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MINTAK VIZSGALATAHOZ

RENDELTETESSZER( HASZNALAT
Az IVF Labware az emberi testbdl szdrmazd mintdk, pl. spermiumok,
petesejtek és szdvetek vizsgdlatdra szolgdl.
VCENTERWELL: Az el8készitéshez, a sejtek vizsgdlatdhoz és a
sejtndvekedés megdfigyeléséhez azonos kdrulmények kdzott.
VCULTUREDISH: A sejtek tenyésztéséhez, a tUsz6folyadékban a kumulusz
petesejtek komplexének kereséséhez és a sejtndvekedés mikroszkdpos
megfigyeléséhez.
VICSIDISH: A minta mindségének mikroszkdp alatti vizsgdlatahoz, pl.
sperma, lehetévé teszi a jobb képalkotdst a mikroszkdp alatti nagyobb
nagyitas mellett.
VAWELLDISH: Az ivarsejtek kezeléséhez és a sejtndvekedés
megfigyeléséhez.
VCRYOVIAL: Sejtek és szdvetek krio-konzervalasahoz in vifro
diagnosztikai célokra.
VROUNDTUBE: Androlégiai haszndlatra, medddéség vizsgdlatéra és
diagnosztizéldséra.
VCONICALTUBE: A mintdk centrifugdldséhoz és centifugdlas utani
vizsgdlatdhoz.
VSAMPLE CONTAINER: A spermamintdk tarolésara tovabbi in vifro
diagnosztikai eljérdsokhoz.
VSEROLOGICAL PIPET: Folyadékok szivésdhoz és adagoldsdhoz kézi és
elektronikus pipettdzd segédeszkdzokkel.
VIRANSFER PIPET: Folyadékok kézi szivésdhoz és adagoldsdhoz.
VTIP: Folyadékok atviteléhez.

TERMEKLEIRAS
Az IVF Labware mUanyagbol készilt, haszndlatra kész, eldobhatd
eszkdzok.

A TERMEK JELLEMZOI
Anyaga:
o VCENTERWELL: Polisztirol
VCULTUREDISH: Polisztirol
VCRYOVIAL: Polipropilén
VICSIDISH: Polisztirol
VAWELLDISH: Polisztirol
VROUNDTUBE: Polisztirol
VCONICALTUBE: Polisztirol
VSAMPLECONTAINER: Polipropilén
VSEROLOGICAL PIPET: Polisztirol
VIRANSFER PIPET: LDPE
o Polipropilén
Sterilitas: steril (SAL 10¢)
Endotoxinok: < 20 EU/eszkéz
MEA, 1 sejtbdl kitagult blasztocisztava 96 éra alatt: 280%
SpermatUlélési teszt (HSSA): = 70%
Kérésre elemzési tanusitvany és MSDS dll rendelkezésre.

©0000000CO

premgn Besugdrzdssal sterilizélva.

ELLENJAVALLAT
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMETTETESEK
Csak rendeltetésszerl haszndlatra.
Ne haszndlja a lejarati idé utan.
Ne haszndlia, ha a csomagolds megsérilt.
Felnyitas utdn nem steril.
Ne sterilizélja Ujra.
Ujrafelhaszndldsra nem alkalmas.
A tobbszori alkalmazds keresztszennyezédéshez vezethet.
Az ezekben a termékekben térolt vagy tenyésztett mintakat
kozvetlendl és kdzvetve sem szabad emberi szervezetbe juttatni.

GVINTEZKEDESEK
A VITROMED az aszeptikus kdriimények kdzott térténd haszndlatot
javasolja.
A fermékeket csak a hulladékokra vonatkozé hatdlyos elSirdsoknak
megfeleléen szabad drtalmatianitani.

HASZNALAT OTMUTATO
Az IVF Labware eszkdzoket csak rendeltetésiknek megfelelen, oz erre az
eljarasra kiképzett személyzet haszndlhatia.

VCENTERWELL

1. Toltse meg a kdzépss Ureget és a kUlsS rekeszt a protokolinak
megfeleléen kiegyenlitett tapfolyadékkal. A kdzépsé mélyedés-rekesz
esetében az ajdnlott térfogat 1 ml, ha olajjal haszndliak, egyébként 2
ml. A kUlsé mélyedés-rekeszhez az ajdnlott térfogat 2 ml, ha olajjal
haszndljék, egyébként 4 ml.

2. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VCULTUREDISH:

. Kis térfogaty sejtkultirdhoz haszndlia a VCULTUREDISH-35-6t, nagy
térfogaty sejtkultirahoz a VCULTUREDISH-90-et, cseppkultira esetén kis
cseppeket (20-50 pL) adjon a tdl aljdra.

2. Fedje le a cseppeket olajjal.

w

. A VITROMED CO,-figgd kézegekkel valdé munka esetén a kdzeg és az
olaj eldinkubdlasat ajénlia.

4. Adja hozzé a sejteket a téptalajhoz.

5. Inkubdlia a sejteket a protokoll szerint.

6. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

VICSIDISH:

1. Adjon kis cseppeket a tdl aljdra. Az ajénlott cseppenkénti térfogat 5-50
uL, a tervezett felhaszndlastdl fuggden.

2. Fedje be a cseppeket oldjjal. Az ajanlott térfogat 5 ml.

3. Helyezze a vizsgalandd sejteket a cseppbe, és vizsgdlja meg Sket pl.
mikroszkoppal.

4. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VAWELLDISH:

1. A sejtek tenyésztéséhez téltse meg a mélyedéseket tapfolyadékkal, és
haszndlat elétt helyezze a tdlat az inkubdtorba vagy a fitéegységbe.

2. A téptalaj ajénlott mennyisége mélyedésenként 0,5 ml olajjal
kombindliva, egyébként 1,2 ml. A VIIROMED olaj haszndlatat ajdnlja.

3. Haszndlat utan szakszerden artalmatianitsa.

VCRYOVIAL:

1. Kezelie a spermdt a spermafagyasztési protokolinak megfeleléen.

2. A csébe helyezhetd fagyasztott szuszpenzié maximdlis térfogata 2 ml.
3. Haszndlat utan szakszeren artalmatianitsa.

VROUNDTUBE:

1. Toltse a mintdt a csébe.

2. A gdzcsere érdekében lazdn tegye a kupakot a csére.
3. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VCONICALTUBE:

1. Toltse az elékészitett mintdt a csébe.

2. A centrifugdlds el6tt szorosan zdrja le a csévet. A maximdlis
centrifugdldsi sebesség 4800 g (15 perc).

3. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

VSAMPLE CONTAINER

1. Toltse a mintat a pohdrba.

2. A szivargds megakaddlyozdsa érdekében szorosan zérja le a poharat
afedéllel.

3. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Roégzitsen egy YSEROLOGICAL PIPET-et a pipettdzd segédeszkézhdz.

2. Helyezze a pipetta hegyét a kivant folyadékba, és szivia le a pipettdzo
segédeszkozzel.

3. Koévesse a pipettan taldlhato skdlat.

4. A pipetta haszndlhaté kémiai oldatok keverésére, sejtszuszpenzidk
keverésére vagy folyadékok atvitelére. Amikor a szUkséges
mennyiséget felszivta, dvatosan kopogtassa meg a pipetta oldalat a
felesleges folyadék eltavolitésa érdekében.

5. A folyadék adagoldsakor tartsa a pipettat 10-20°-o0s szégben. Ne fujia
at a pipettat a folyadék eltdvolitdsdhoz.

6. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

VTRANSFER PIPET:

1. Ovatosan nyomija éssze a pipetta dugatyujdt, és meritse a pipettdt
fuggdlegesen a folyadékba.

2. Ovatosan engedije el a dugattyt, hogy a folyadékot a pipettaba
szivia. Amikor a szUkséges mennyiséget felszivta, dvatosan kopogtassa
meg a pipetta oldaldt a felesleges folyadék eltdvolitdsa érdekében.

3. Tarfsa a pipettat 10-20°-0s szégben, és nyomja meg a dugattydt a
folyadék adagoldsdhoz.

4. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VTIP

1. Csatlakoztasson egy VTIP-et a pipettdzd eszkozl

2. Kévesse a pipettdzd eszkdz utasitdsait.

3. Tartsa a pipettat flggélegesen, és a hegyet csak 2-3 mm-re meritse a
folyadékba.

4. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG
Szobahémérsékleten tarolando.
Ovja a kézvetlen napfénytél és hétél.
Szdraz helyen tarolja.

VISSZAJELZES ES A JELENTESI KOTELEZETISEG

K&szdnjuk, hogy megvasarolta termékinket. Ha barmilyen javaslata van
termékeink javitésara, kérjuk, kildje el a gc@vitromed.com cimre.
Haladéktalanul jelentse be a termék haszndlata sordn bekdvetkezett
bdérmilyen sulyos eseményt e-mailben a gc@vitromed.com cimre és annak
a tagdllamnak az illetékes hatésagdhoz, amelyben a felhaszndlé és/vagy
a péciens letelepedett vagy kezelés alatt dllt.

7.

SZIMBOLUMKONYVTAR (ISO 15223-1:2021 Medical dey

—es - Symbols fo be

used with information to be supplied by the manufac Part 1
General requirements)
Szimbdlum I :
s Szimbdélum megnevezése
(Referenciaszém)
“ Gydrté
(5.1.1)

(5.2.14)
(5.3.1)

7N

Lejdrati datum

Tétel szama

Katalégus szam

Besugdrzéssal sterilizélva

Ne sterilizélja Ujra

Ne haszndlja, ha a csomag sérolt

Egyszeres steril hatarolérendszer

Egyszeres steril hatarolérendszer kilsé
védécsomagoldssal

Térékeny, dvatosan kezelie

Ovja a napsugarakiol

Ujrafelhaszndldsra nem alkalmas

Kovesse a haszndlati Otmutatot

in vifro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Darab egységenként

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

MdUszaki témogatds

Az informdcié érvényessége

M| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VOOR HET ONDERZOEK VAN MONSTERS

BEOOGD GEBRUIK
IVF Labware is bestemd voor het onderzoek van monsters, bv. sperma,
eicellen en weefsel, van het menselik lichaam.
VCENTERWELL: Voor de bereiding, het onderzoek van de cellen en de
observatie van de celgroei onder dezelfde omstandigheden.
VCULTUREDISH: Voor het kweken van cellen, het zoeken naar cumulus-
ovulecomplexen in follikelvloeistof en het waarnemen van celgroei
onder de microscoop.
VICSIDISH: Voor onderzoek van de kwdliteit van een monster onder de
microscoop, bv. sperma, maakt een betere beeldvorming onder de
microscoop bij sterkere vergroting mogelijk.
V4WELLDISH: Voor het hanteren van gameten en het observeren van
celgroei.
VCRYOVIAL: Voor het cryopreserveren van cellen en weefsels voor in-
vitrodiagnostische doeleinden.
VROUNDTUBE: Voor andrologisch gebruik, onderzoek en diagnose van
onvruchtbaarheid.
VCONICALTUBE: Voor het centrifugeren van monsters en het onderzoek
daarvan na het centrifugeren.
vSAMPLE CONTAINER: Voor de opslag van spermamonsters voor
verdere in-vifrodiagnostische procedures.
VSEROLOGICAL PIPET: Voor het opzuigen en doseren van vioeistoffen
met manuele en elektronische pipetteerhulpmiddelen.
VTRANSFER PIPET: Voor het handmatig opzuigen en doseren van
vioeistoffen.
VTIP: Voor de overbrenging van vioeistoffen.

PRODUCTBESCHRIJVING
IVF Labware zijn gebruiksklare wegwerpartikelen van kunststof.

PRODUCTHGENSCHAPPEN
Materiaal:
o VCENTERWELL: Polystyreen
VCULTUREDISH: Polystyreen
VCRYOVIAL: Polypropyleen
VICSIDISH: Polystyreen
VAWELLDISH: Polystyreen
VROUNDTUBE: Polystyreen
VCONICALTUBE: Polystyreen
VSAMPLECONTAINER: Polypropyleen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyreen
VIRANSFER PIPET: LDPE
o Polypropyleen
Steriliteit: steriel (SAL 10¢)
Endotoxinen: < 20 EU/device
MEA, 1-cel tot geéxpandeerde blastocyst in 96 uur: 280%
Sperma overlevingstest (HSSA): 2 70 %
Een analysecertificaat en MSDS zijn op aanvraag verkrigbaar.

©0000000O

premgn Gesteriliseerd door bestraling.

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende contra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN
Alleen voor het beoogde gebruik.
Niet gebruiken na de vervaldatum.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Na opening niet steriel.
Niet opnieuw steriliseren.
Niet voor hergebruik.
Bij meervoudig gebruik is er kans op kruisbesmetting.
Breng monsters die in deze producten zijn opgeslagen of gekweekt
niet direct of indirect over in het menselijk lichaam.

VOORZIORGSMAATREGELEN
VITROMED raadt aan om onder aseptische omstandigheden te
werken.
Verwijdering mag dlleen plaatsvinden in overeenstemming met de
geldende voorschriften voor afvalproducten.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
IVF Labware mag alleen worden gebruikt voor het beoogde doel door
getraind personeel.

VCENTERWELL

1. Vul de middelste well en het buitenste compartiment met
geéquilibreerde media volgens uw protocol. Voor het centrale well-
compartiment wordt een volume van 1 mL aanbevolen indien het met
olie wordt gebruikt, en anders 2 mL. Voor het compartiment met de
buitenste wells wordt een volume van 2 ml aanbevolen bij gebruik met
olie, anders 4 ml. 4.

2. Na gebruik op de juiste wijze weggooien.

VCULTUREDISH:

. Gebruik VCULTUREDISH-35 voor celkweek in kleine volumes,
VCULTUREDISH-90 voor celkweek in grote volumes, voeg in het geval
van druppelcultuur kleine druppelties (20-50 uL) toe aan de bodem
van de schaal.

. De druppels met olie bedekken.

. VITROMED beveelt pre-incubatie van het medium en de olie aan
wanneer met CO,-afhankelike media wordt gewerkt.

4. Voeg de cellen toe aan het kweekmedium.

5. Incubeer de cellen volgens uw protocol.

6. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

[AEN)

VICSIDISH:

1. Voeg kleine druppeltjes toe op de bodem van de kom. Het
aanbevolen volume per druppel is 5 - 50 uL, afhankelijk van het
beoogde gebruik.

2. Bedek de druppels met olie. Het aanbevolen volume is 5 ml.

3. Plaats de te onderzoeken cellen in de druppel en onderzoek ze b.v.
met een microscoop.

4. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VAWELLDISH:

1. Om de cellen te kweken, vul de wells met medium en plaats de schaal
véor gebruik in de incubator of verwarmingsunit.

2. Het aanbevolen volume medium per well is 0,5 ml in combinatie met
olie, anders 1,2 ml. VIIROMED beveelt het gebruik van olie aan.

3. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VCRYOVIAL:

1. Behandel het sperma volgens uw protocol voor het inviiezen van
sperma.

2. Het maximale volume bevroren suspensie dat in het buisie kan worden
gebrachtis 2 mL.

3. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VROUNDTUBE:

1. Vul het monster in het buisje.

2. Doe het kapje losjes over de buis voor gasuitwisseling.
3. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VCONICALTUBE:

1. Vul het voorbereide monster in het buisje.

2. Sluit het buisie goed af vodr het centrifugeren. De maximale
centrifugatiesnelheid is 4800g (15 minuten).

3. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VSAMPLE CONTAINER

1. Vul het monster in de beker.

2. Sluit de beker goed af met het deksel om lekken te voorkomen.
3. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Bevestig een VSEROLOGICAL PIPET op de pipetteerhulp.

. Plaats de pipetpunt in de gewenste vioeistof en zuig deze op met de
pipetteerhulp.

. Volg de schaal op de pipet.

. De pipet kan worden gebruikt voor het mengen van chemische
oplossingen, het mengen van celsuspensies of het overbrengen van
vioeistoffen. Wanneer het vereiste volume is opgezogen, tikt u zachtjes
tegen de zikant van de pipet om overtoliige vioeistof te verwijderen.

5. Houd de pipet onder een hoek van 10 - 20° bij het doseren van de

vloeistof. Blaas niet door de pipet om de vioeistof te verwijderen.

6. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VTRANSFER PIPET:

1. Knijp zachtjes in de zuiger van de pipet en dompel de pipet vervolgens
rechtop in de vioeistof.

2. Laat de zuiger voorzichtig los om de vioeistof in de pipet te zuigen.
Wanneer het vereiste volume is opgezogen, tikt u zachtjes tegen de
zijkant van de pipet om overtollige vioeistof te verwijderen.

3. Houd de pipet onder een hoek van 10 - 20° en druk op de zuiger om
de vloeistof af te geven.

4. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

VTIP

1. Bevestig een VTIP aan de pipetteerinrichting.

2. Volg de instructies van uw pipetteerapparaat.

3. Houd de pipet verticaal en dompel de punt slechts 2-3 mm in de
vioeistof.

4. Gooi het na gebruik op de juiste wijze weg.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID
Bewaren bij kamertemperatuur.
Beschermen tegen direct zonlicht en hitte.
Bewaar op een droge plaats.

FEEDBACK EN RAPPORTAGEVERPLICHTING

Bedankt voor het aanschaffen van ons product. Als u suggesties hebt om
onze producten te verbeteren, stuur deze dan naar gc@vitromed.com.
Meld elk ernstig incident dat zich met het product heeft voorgedaan
onmiddellijk per e-mail aan gc@vitromed.com en debevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en0/of patiént is gevestigd of
behandeld.
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(referentienummer) Symboolbeschrijving
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(5.1.1)

(5.2.14)
(5.3.1)
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Fabrikant

Vervaldatum

Batchnummer

Catalogusnummer

Gesteriliseerd door bestraling

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriere

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriére binnen een beschermende
verpakking

Breekbaar - voorzichtig behandelen

Beschermen tegen direct zonlicht

Niet voor hergebruik

Volg de instructies

medische hulpmiddelen voor /n-
vifrodiagnostiek

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Stuks per stuk

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-10!

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Technische ondersteuning

Staat van informatie

M| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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FOR UNDERS@KELSE AV PRGVER

TILTENKT BRUK
IVF Labware er beregnet p& undersekelse av prever fra
menneskekroppen, som f.eks. scedceller, eggceller og vev.
VCENTERWELL: For preparering, undersgkelse av celler og observasjon
av cellevekst under samme betingelser.
VCULTUREDISH: For dyrking av celler, sgk etter cumulus-ovum-
komplekser i follikkelvaeske og observasjon av cellevekst i mikroskop.
VICSIDISH: For & analysere kvaliteten p& en preve under mikroskopet,
f.eks. scedceller, noe som muliggjer bedre avbildning under
mikroskopet ved heyere forsterrelse.
VAWELLDISH: For handtering av kjgnnsceller og observasjon av
cellevekst.
VCRYOVIAL: For kryopreservering av celler og vev fil in vifro-diagnostiske
formal.
VROUNDTUBE: For andrologisk bruk, undersgkelse og diagnostisering av
infertilitet.
VCONICALTUBE: For sentrifugering og analyse av praver etter
sentrifugering.
VSAMPLE CONTAINER: Til oppbevaring av scedprever for videre in vitro-
diagnostikk.
VSEROLOGICAL PIPET: For aspirering og dispensering av vcesker med
manuelle og elektroniske pipetteringshjelpemidler.
VTRANSFER PIPET: For manuell aspirasjon og dispensering av vcesker.
VTIP: For overfering av vaesker.

PRODUKTBESKRIVELSE
IVF Labware er engangsprodukter av plast som er klare fil bruk.

PRODUKTEGENSKAPER
Materiale:
o VCENTERWELL: Polystyren
VCULTUREDISH: Polystyren
VCRYOVIAL: polypropylen
VICSIDISH: Polystyren
VAWELLDISH: Polystyren
VROUNDTUBE: Polystyren
VCONICALTUBE: Polystyren
VSAMPLECONTAINER: polypropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyren
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: polypropylen
Sterilitet: steril (SAL 10-6)
Endotoksiner: < 20 EU/enhet
MEA, 1-celle til ekspandert blastocyst p& 96 fimer: 280 %
Analyse av overlevelse av humansced (HSSA): =70 %
Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad er tilgiengelig pd forespersel.

©0000000O
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premgn Sterilisert ved bestrdling.

KONTRAINDIKASJON
Ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Kun for tiltenkt bruk.
Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Mé& ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Ikke steril etter &pning.
Md ikke resteriliseres.
Ikke til gjenbruk.
Flergangsbruk kan fare til krysskontaminering.
Prever som har blitt oppbevart eller dyrket i disse produktene, mé ikke
direkte eller indirekte overferes fil menneskekroppen.

FOREBYGGENDE TILTAK
VITROMED anbefaler héndtering under aseptiske forhold.
Produktene mé kun avhendes i henhold fil gjeldende forskrifter for
avfallsprodukter.

BRUKSANVISNING

IVF Labware skal bare brukes til det tiltenkte formdlet av personell som har

fatt oppleering i denne prosedyren.

VCENTERWELL

. Fyll den midtre brennen og det ytre kammeret med ekvilibrert media i
henhold fil protokollen. For det midire brennkammeret er det anbefalte
volumet 1 ml ndér den brukes med olje, ellers 2 ml. For det ytre
brennkammeret er det anbefalte volumet 2 mi nér det brukes med
olie, ellers 4 ml.

2. Kasseres pd rikfig mate etter bruk

VCULTUREDISH:

. Bruk VCULTUREDISH-35 til cellekultur med lite volum, og VCULTUREDISH-90
til cellekultur med stort volum. Ved drépekultur tilsettes smé draper (20-
50 L) i bunnen av skalen.

. Dekk drépene med olje.

. VITROMED anbefaler forhdndsinkubering av mediet og olien nér du
arbeider med CO»-avhengige medier.

. Tilsett cellene i dyrkingsmediet.

. Inkuber cellene i henhold til din protokoll.

[AEN) —
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6. Kasseres pd riktig mate etter bruk.

VICSIDISH:

. Tilsett smé& dréper i bunnen av bollen. Anbefalt volum per drépe er 5 -
50 pL, avhengig av tiltenkt bruk.

2. Dekk drépene med olie. Anbefalt volum er 5 ml.

3. Plasser cellene som skal analyseres, i drépen og undersek dem ved
hjelp av et mikroskop, f.eks.

4. Kasseres pd riktig mate etter bruk.

VAWELLDISH:
. For & dyrke cellene fyller du brennene med medium og plasserer
skélen iinkubatoren eller varmeenheten fer bruk.
2. Anbefalt mediumvolum per brgnn er 0,5 ml i kombinasjon med olie,
ellers 1,2 ml. VIIROMED anbefaler bruk av olje.
3. Kasseres pd riktig mate etter bruk.

VCRYOVIAL:

1. Behandle sceden i henhold til protokollen for nedfrysing av sced.

2. Maksimalt volum frossen suspensjon som kan filsettes i reret, er 2 mi.
3. Kasseres pd rikfig méte etter bruk.

VROUNDTUBE:

1. Fyll reret med proven.

2. Settlokket last over reret for gassutveksling.
3. Kasseres pd rikfig méte etter bruk.

VCONICALTUBE:

1. Fyll den tilberedte praven ireret.

2. Lukk reret godt fer sentrifugering. Maksimal sentrifugeringshastighet er
4800 g (15 minutter).

3. Kasseres pd rikfig mate etter bruk.

VSAMPLE CONTAINER

1. Fyll prevenibegeret.

2. Lukk begeret godt med lokket for & hindre lekkasje.
3. Kasseres pé riktig méte etter bruk.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Fest en YSEROLOGISK PIPETT il pipetteringshjelpen.

. Plasser pipettespissen i ansket vceske og sug den opp med
pipetteringshjelpen.

. Folg skalaen pd pipetten.

. Pipetten kan brukes til & blande kjemiske lasninger, blande
cellesuspensjoner eller overfare vaesker. Nér gnsket volum er trukket
opp, bankes det lett pd siden av pipetten for & fiere overfladig
veeske.

5. Hold pipetten i en vinkel p& 10-20° nér du doserer vaesken. Ikke blds

gjennom pipetten for & fiere vaesken.

6. Kasseres pd riktig mate etter bruk.

VTRANSFER PIPET:

1. Klem forsiktig p& pipettens stempel og senk deretter pipetten loddrett
ned i vcesken.

2. Slipp stempelet forsiktig for & trekke vaesken inni pipetten. Nér det
ngdvendige volumet er trukket opp, banker du forsiktig pé siden av
pipetten for & fiere overfladig veeske.

3. Hold pipetten i en vinkel p& 10-20° og trykk p& stempelet for &
dispensere vcesken.

4. Kasseres pd rikfig méte etter bruk.

VTIP

1. Fest en VTIP til pipetteringsenheten.

2. Felg instruksionene for pipetteringsenheten.

3. Hold pipetten vertikalt og senk spissen bare 2-3 mm ned i vcesken.
4. Kasseres pd riktig mate etter bruk.

LAGRING OG HOLDBARHET
Oppbevares i omtemperatur.
Beskyttes mot direkte sollys og varme.
Oppbevares pa et tert sted.

TILBAKEMELDING OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

Takk for at du har valgt & kigpe produktet vért. Hvis du har forslag fil
forbedringer av produktene vére, kan du sende dem fil
qgc@vitromed.com.

Rapporter alle alvorlige hendelser som har oppstatt med produktet
umiddelbart via e-post til gc@vitromed.com og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert
eller har blitt behandlet.
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SYMBOLORDLISTE (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be used
with information to be supplied by the manu urer - Part 1: General
requirements)

Symbol

Symbolefs tittel
(referansenummer)

ol

(5.1.1)

<

(5.1.4)

Produsent

Utlgpsdato

Partiets nummer

Katalognummer

(5.1.6)
Sterilisert ved bestréling
(5.2.4)
Ikke resteriliser
(5.2.6)
Ma ikke brukes hvis emballasien er skadet
(5.2.8)
(5:2.11) Enkelt sterilt barieresystem

Enkelt sterilt barieresystem med

(5.2.14) beskyttende emballasie utenpd

(53.1) Skjer, hdndteres med forsiktighet
St
ZAN

Holdes unna solys

o
@
»

&

Ikke til gjenbruk

§h

Folg bruksanvisningen

In vifro-diagnostikk

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Stykk per enhet

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Teknisk statte

Dato for informasjon

M| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
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Germany
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DO BADANIA PROBEK

PRZEZNACZENIE
Sprzet IVF Labware jest przeznaczony do badania probek, np. plemnikdw,
komorek jajowych i tkanek, pochodzgcych z organizmu ludzkiego.
VCENTERWELL: Do przygotowania, badania komérek i obserwacii
wzrostu komérek w tych samych warunkach.
VCULTUREDISH: Do hodowli komérek, poszukiwania komplekséw
cumulus-oocyt w ptynie pecherzykowym i obserwowania wzrostu
komorek pod mikroskopem.
VICSIDISH: Do badania jakosci probki pod mikroskopem, np.
plemnikéw, umozliwia lepsze obrazowanie pod mikroskopem przy
wiekszym powiekszeniu.
VAWELLDISH: Do postepowania zgametami i obserwacji wzrostu
komérek.
VCRYOVIAL: Do kriokonserwacji komérek i tkanek dla celdéw diagnostyki
in vifro.
YROUNDTUBE: Do uzytku andrologicznego, badania i diagnostyki
nieptodnosci.
VCONICALTUBE: Do odwirowywania prébek i badania ich po
odwirowaniu.
VSAMPLE CONTAINER: Do przechowywania prébek plemnikéw do
dalszych procedur diagnostycznych in vifro.
VSEROLOGICAL PIPET: Do pobierania i dozowania cieczy za pomocq
recznego i elektronicznego systemu pipetowania.
VIRANSFER PIPET: Do recznego pobierania i dozowania ptyndw.
VTIP: Do przenoszenia cieczy.

OPIS PRODUKTU
IVF Labware to gotowe do uzycia artykuty jednorazowego uzytku
wykonane z tworzywa sztucznego.

WLASCIWOSCI PRODUKTU
Materiat:
o VCENTERWELL: Polistyren
VCULTUREDISH: Polistyren
VCRYOVIAL: Polipropylen
VICSIDISH: Polistyren
VAWELLDISH: Polistyren
VROUNDTUBE: Polistyren
VCONICALTUBE: Polistyren
VSAMPLECONTAINER: Polipropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polistyren
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: Polipropylen
Sterylnos¢: sterylny (SAL 10¢)
Endotoksyna: < 20 EU/device
MEA, 1 komérka do rozwinietej blastocysty w ciagu 96 godzin: 280%
Badanie przezywalnosci plemnikéw (HSSA): =70 %
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie.
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SEED Sterylizowany promieniami.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA
Wytqgcznie do stosowania zgodnie z przeznaczeniem.
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Po otwarciu produkt fraci sterylnosc.
Nie poddawac ponownej sterylizacii.
Nie nadaje sie do ponownego wykorzystania.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do zanieczyszczen krzyzowych.
Nie przenosi¢ probek, ktére byty przechowywane lub hodowane w
tych produktach, bezposrednio ani posrednio do ciata cztowieka.

SRODKI OSTROZNOSCI
VITROMED zaleca wykonywanie prac w warunkach aseptycznych.
Produkty nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczgcymi odpadow.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
IVF Labware moze by¢ stosowany wytqgcznie zgodnie z przeznaczeniem
przez przeszkolony personel.

VCENTERWELL

1. Wypehi¢ srodkowe zagtebienie i komore zewnetrzng poddanym
termalizacji medium zgodnie z protokotem. W przypadku centralnego
kompartmentu studzienki zalecana objetos¢ wynosi 1 ml, jesli jest
uzywany z olejem, a w przeciwnym razie 2 ml. W przypadku
zewnetrznego kompartmentu studzienki zalecana objeto$¢ wynosi 2
ml, jesli jest uzywany z olejem, w przeciwnym razie 4 ml.

2. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VCULTUREDISH:

. Do hodowli komérek w matych ilosciach nalezy stosowaé
VCULTUREDISH-35, do hodowli komérek w duzych ilosciach nalezy
stosowaé VCULTUREDISH-90, w przypadku hodowli kropelkowej nalezy
doda¢ mate krople (20-50 pL) na dno naczynia.

2. Pokry¢ krople olejem.

w

. VITROMED zaleca preinkubacije medium i oleju w przypadku pracy z
mediami zaleznymi od CO».

4. Doda¢ komoérki do medium hodowlanego.

5. Inkubowac komoérki zgodnie z wtasnym protokotem.

6. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VICSIDISH:

1. Dodaé¢ mate kropelki na dno naczynia. Zalecana objetosé jednej kropli
wynosi 5-50 ul, w zaleznosci od przeznaczenia.

2. Pokry¢ krople olejem. Zalecana objeto$¢ wynosi 5 ml.

3. Umiesci¢ badane komérki w kropli i zbadac je np. za pomocqg
mikroskopu.

4. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VAWELLDISH:

1. Aby wyhodowaé komérki, przed uzyciem nalezy wypetnic studzienki
medium i umiesci¢ naczynie w inkubatorze lub podgrzewaczu.

2. Zalecana objeto$¢ medium na zagtebienie wynosi 0,5 ml w potgczeniu
z olejem, a w przeciwnym razie 1,2 ml. VITROMED zaleca stosowanie
oleju.

3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VCRYOVIAL:

1. Postepowac z nasieniem zgodnie z protokotem mrozenia nasienia.

2. Maksymalna objetos¢ mrozonej zawiesiny, jakg mozna umiesci¢ w
proboéwce, wynosi 2 ml.

3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VROUNDTUBE:

1. Umie$¢ prébke w probdwce.

2. Zatozy¢ luzno nasadke na probdwke, aby umozliwi¢ wymiane gazowq.
3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VCONICALTUBE:

1. Wla¢ przygotowang prébke do probdéwki.

2. Przed wirowaniem szczelnie zamknac probowke. Maksymalna
predko$c wirowania wynosi 4800 g (15 minut).

3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VSAMPLE CONTAINER

1. Umiesci¢ prébke w pojemniku.

2. Zamkng¢ pojemnik szczelnie pokrywkq, aby zapobiec wyciekom.
3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Przymocowac YSEROLOGICAL PIPET do przyrzadu do pipetowania.

. Umiescic¢ koncowke pipety w wybranym ptynie i zasysa¢ go za
pomocq przyrzqdu do pipetowania.

. Postepowac zgodnie ze skalg na pipecie.

. Pipeta moze by¢ uzywana do mieszania roztworéw chemicznych,
mieszania zawiesin komérkowych lub przenoszenia cieczy. Po pobraniu
wymaganej objetosci delikatnie postukac w bok pipety, aby usungc
nadmiar cieczy.

5. Podczas dozowania cieczy trzymac pipete pod kgtem 10-20°. Nie

nalezy przedmuchiwac pipety w celu usuniecia cieczy.

6. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VTRANSFER PIPET:

1. Delikatnie $cisngé ttok pipety, a nastepnie zanurzy¢ pipete pionowo w
cieczy.

2. Delikatnie zwolni¢ ttok, aby wciggnaé ciecz do pipety. Po pobraniu
wymaganej objetosici delikatnie postukac w bok pipety, aby usungé
nadmiar cieczy.

3. Trzymajqce pipete pod kgtem 10-20°, nacisngé tok w celu dozowania
cieczy.

4. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VTIP

1. Zamocowac pipete VTIP do urzgdzenia pipetujacego.

2. Postepowac zgodnie z instrukcjami urzgdzenia do pipetowania.

3. Trzymaijqc pipete pionowo, zanurzy¢ koncéwke tylko na 2-3 mm w
cieczy.

4. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

PRZECHOWYWANIE | DATA WAZNOSCI
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Chroni¢ przed bezpoérednim dziataniem promieni stonecznych oraz
przed wysokimi temperaturami.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA

Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wszelkie propozycje dotyczgce
ulepszen naszych produkiéw prosimy wysyta¢ na adres:
qgc@vitromed.com.

Informacije o wszelkich powaznych zdarzeniach w odniesieniu do naszego
produktu prosimy wysytaé niezwtocznie na adres gc@vitromed.com oraz
zgtaszac stosownym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym dany
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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SEOWNICZEK SYMBOLI (ISO 15223-1:2021 Medical dey

General requirements)

numer referencyjny)

es - Symbols fo be

used with information to be supplied by the manufac or - Part 1
Symbol Tytut symbolu
Producent

ol

(5.1.1)

(5.2.14)

b

(5.3.1)

7N

Data waznosci

Numer partii

Numer katalogowy

Sterylizowany promieniami

Nie poddawaé ponownegj sterylizacji

Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Zwykty system bariery sterylnej

Zwykty system bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Produkt delikatny, obchodzi¢ sie ostroznie

Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych

Nie nadaje sie do ponownego
wykorzystania

Stosowac sie do instrukciji uzytkowania

Przyrzqd do diagnozy /in vifro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Sztuk na opakowanie

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

VITROMED

Pomoc techniczna

Data informacii

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany
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PARA O EXAME DE AMOSTRAS

USO PRETENDIDO
O IVF Labware destina-se ao exame de amostras do corpo humano, por
exemplo, esperma, évulos e tecido.
VCENTERWELL: para a preparacdo, exame das células e observacdo
do crescimento celular nas mesmas condi¢oes.
VCULTUREDISH: para a cultura de células, pesquisa de complexos
cumulus-oécitos no fluido folicular e observacdo do crescimento
celular ao microscépio.
VICSIDISH: para examinar a qualidade de uma amostra ao
microscépio, por exemplo, esperma, permite uma melhor imagem ao
microscépio com maior ampliagdo.
VAWELLDISH: para manipular gametas e observar o crescimento
celular.
VCRYOVIAL: para criopreservacdo de células e tecidos para fins de
diagnéstico in vitro.
YROUNDTUBE: para aplicagdo androldgica, exame e diagnostico de
infertilidade.
VCONICALTUBE: para centrifugac@o de amostras e exame das
mesmas apds centrifugacdo.
VSAMPLE CONTAINER: para armazenar amostras de esperma para
outros procedimentos de diagndstico in vitro.
VSEROLOGICAL PIPET: para recolher e dispensar liquidos com
controladores de pipetas manudis e eletrénicos.
VTRANSFER PIPET: Para a recolha e dispensagdo manuais de liquidos.
VTIP: Para transferir liquidos.

DESCRICAO DO PRODUTO
Os IVF Labware s@o artigos de pléstico descartaveis e prontos a usar.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Material:
o VCENTERWELL: polistireno
VCULTUREDISH: polistireno
VCRYOVIAL: polipropileno
VICSIDISH: polistireno
VAWELLDISH: polistireno
VROUNDTUBE: polistireno
VCONICALTUBE: polistireno
VSAMPLECONTAINER: polipropileno
VSEROLOGICAL PIPET: polistireno
VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropileno
Esterilidade: estéril (SAL 10¢)
Endotoxinas: <20 EU / dispositivo
1 célula MEA para blastocisto expandido em 96 h: 280 %
Teste de sobrevivéncia de esperma (HSSA): =70 %
Um Certificado de Andlise e MSDS estdo disponiveis mediante pedido.
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renn] Esterilizado por irradiagdo.

CONTRAINDICAGAO
Sem contraindicagdes conhecidas.

AVISOS
Apenas para o uso pretendido.
N&o usar apds a data de validade.
N&o usar se a embalagem estiver danificada.
Nd&o esterilizado apds a abertura.
N&o voltar a esterilizar.
N&o deve ser reutilizado.
O uso multiplo pode levar & contaminagdo cruzada.
Nd&o transferir espécimes que tenham sido armazenados ou cultivados
nestes produtos, direta ou indiretamente, para o corpo humano.

PRECAUGOES
A VITROMED recomenda o manuseamento em condigcdes assépticas.
Os produtos apenas podem ser eliminados de acordo com os
regulamentos aplicéveis para residuos de produtos.

INSTRUCOES DE USO
IVF Labware apenas deve ser usado para a finalidade pretendida por
pessoal com formagdo neste processo.

VCENTERWELL

1. Encha o pogo central e a cGmara externa com meios equilibrados de
acordo com seu profocolo. Para o compartimento do pogo central, o
volume recomendado € de 1 mL quando usado com dleo, caso
contrdrio, € de 2 mL. Para o compartimento externo do pogo, o
volume recomendado & de 2 mL quando usado com dleo, caso
contrério, € de 4 mL.

2. Eliminar adequadamente apos o uso.

VCULTUREDISH:

1. Use YCULTUREDISH-35 para cultivo de células de pequeno volume,
VCULTUREDISH-90 para cultivo de células de grande volume, no caso
de cultura de goticulas, adicione goticulas pequenas (20-50 pL) no
fundo do prato.

2. Cubra as gotas com dleo.

3. A VITROMED recomenda a pré-incubagdo do meio e do 6leo ao
trabalhar com meios dependentes de CO».

4. Adicione as células ao meio de cultura.

5. Incube as células de acordo com o seu profocolo.

6. Eliminar adequadamente apos o uso.

VICSIDISH:

. Coloque pequenas gotas no fundo da tigela. O volume
recomendado por gota é de 5 a 50 L, dependendo do uso
pretendido.

2. Cubra as gotas com dleo. O volume recomendado é de 5mL.

3. Coloque as células a serem examinadas na gota e examine-as, por
exemplo, com um microscépio.

4. Eliminar adequadamente apds o uso.

VAWELLDISH:

1. Para cultivar as células, encha os pogos com meio e coloque o prato
na incubadora ou unidade de aquecimento antes de usar.

2. O volume médio recomendado por pogo é de 0,5 mL em
combinagdo com dleo, caso contrdrio, € de 1,2 mL. A VITROMED
recomenda o uso de dleo.

3. Eliminar adequadamente apds o uso.

VCRYOVIAL:

1. Trate o esperma de acordo com o seu protocolo de congelamento
de esperma.

2. O volume mdximo de suspensdo de congelamento que pode ser
adicionado ao tubo é de 2mL.

3. Eliminar adequadamente apos o uso.

VROUNDTUBE:

1. Encha a amostra no tubo.

2. Para troca gasosa, coloque a fampa solta sobre o tubo.
3. Eliminar adequadamente apds o uso.

VCONICALTUBE:

1. Encha a amostra preparada no tubo.

2. Tampe bem o tubo antes da centrifugacdo. A velocidade méxima de
centrifugacdo é de 4800 g (15 minutos).

3. Eliminar adequadamente apos o uso.

VSAMPLE CONTAINER

1. Encha a amostra no copo.

2. Feche bem o copo com a tampa para evitar vazamentos.
3. Eliminar adequadamente apds o uso.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Fixe uma YSEROLOGICAL PIPET no controlador de pipeta.

2. Cologue a ponta da pipeta no liquido desejado e aspire com o
controlador de pipeta.

3. Siga a escala na pipeta.

4. A pipeta pode ser usada para misturar solugdes quimicas, misturar
suspensdes de células ou transferir liquidos. Quando o volume
necessdrio for extraido, bata suavemente na lateral da pipeta para
remover o excesso de liquido.

5. Segure a pipeta num angulo de 10-20° ao dispensar o liquido. N&o
sopre através da pipeta para remover o liquido.

6. Eliminar adequadamente apos o uso.

VTRANSFER PIPET:

1. Aperte suavemente o émbolo da pipeta e depois mergulhe a pipeta
na vertical no liquido.

2. Solte suavemente o émbolo para puxar o liquido para dentro da
pipeta. Quando o volume necessario for extraido, bata suavemente
na lateral da pipeta para remover o excesso de liquido.

3. Segure a pipeta num angulo de 10-20° e aperte o @émbolo para
dispensar o liquido.

4. Eliminar adequadamente apds o uso.

VTIP

1. Conecte um VTIP co pipetador.

2. Siga asinstrucdes fornecidas com a pipeta.

3. Segure a pipeta verticalmente e mergulhe a ponta apenas 2-3 mm no
liquido.

4. Eliminar adequadamente apds o uso.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Armazenar & temperatura ambiente.
Proteger da luz solar direta e do calor.
Armazenar em local seco.

OBRIGACAO DE FEEDBACK E RELATORIO

Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se tiver alguma sugestao
para melhorar os nossos produtos, envie-as para gc@vitromed.com.
Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o produto
imediatamente por email para gc@vitromed.com e para a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido ou for fratado.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols o
be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)
simbolo
(NUmero de Titulo do icone
referéncia)
“ Fabricante
(5.1.1)

3
v

AN

o
@
»

ER

(5.5.1)

Data de validade

NUmero do lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado por iradiagdo

N&o voltar a esterilizar

Na&o usar se a embalagem estiver
danificada.

Sistema de barreira Unica estéril

Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem de protegdo externa

Fragil. Manusear com cuidado.

Proteger da radiagdo solar

N&o apropriado para reutilizagdo

Seguir as instrucoes

Diagnéstico in vitro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Pecas por unidade

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1
V-CRYOVIAL, 20 x 50
V-ROUNDTUBE-14, 500 x
V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1
V-CONICALTUBE-15, 500 x
V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x
V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1
V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Suporte técnico

Estado da informagdo
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PENTRU EXAMINAREA ESANTIOANELOR

UTILIZAREA PREVAZUTA
IVF Labware este destinat examindrii probelor, de exemplu, sperma,
ovocite si tesuturi, din corpul uman.
VCENTERWELL: Pentru prepararea, examinarea celulelor si observarea
cresterii celulelor in aceleasi conditii.
VCULTUREDISH: Pentru cultivarea celulelor, cautarea complexelor
cumulus — ovule n lichidul folicular si observarea la microscop a
cresterii celulelor.
VICSIDISH: Pentru examinarea calitatii unei probe la microscop, de
exemplu spermd, permite o mai bund vizualizare la microscop la o
marire mai mare.
VAWELLDISH: Pentru manipularea gametilor si observarea cresterii
celulelor.
VCRYOVIAL: Pentru crioconservarea celulelor si tesuturilor in scopuri de
diagnostic in vitro.
YROUNDTUBE: Pentru uz andrologic, examinarea si diagnosticarea
infertilitatii.
VCONICALTUBE: Pentru centrifugarea probelor si examinarea lor dupd
centrifugare.
VSAMPLE CONTAINER: Pentru depozitarea esantioanelor de spermda
pentru proceduri ulterioare de diagnostic /n vifro.
VSEROLOGICAL PIPET: Pentru aspirarea si distribuirea lichidelor cu
ajutorul unui pipetator manual si electronic.
VIRANSFER PIPET: Pentru aspirarea si distribuirea manuald a lichidelor.
VTIP: Pentru transferul de lichide.

DESCRIEREA PRODUSULUI
IVF Labware sunt produse de unica folosinta din plastic gata de utilizare.

CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI
Material:
o VCENTERWELL: polistiren
VCULTUREDISH: polistiren
VCRYOVIAL: polipropilend
VICSIDISH: polistiren
VAWELLDISH: polistiren
VROUNDTUBE: polistiren
VCONICALTUBE: polistiren
VSAMPLECONTAINER: polipropilend
VSEROLOGICAL PIPET: polistiren
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: polipropilend
Sterilitate: steril (SAL 10-6)
Endotoxine: < 20 UE/dispozitiv
MEA 1 celuld, aplicat la blastocist expandat la 96 de ore: >280%
Testul de supravietuire a spermei (HSSA): =70 %
Un certificat de analiza si o fisd de date de securitate sunt disponibile
la cerere.
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Frenen] Sterilizat cu raze.

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE
Numai pentru utilizarea prevazuta.
A nu se utiliza dupd data de expirare.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nu este steril dupa deschidere.
A nu se resteriliza.
A nu se reufiliza.
Utilizarea multiplad poate duce la contaminare incrucisatd.
Nu transferati direct sau indirect in corpul uman probele care au fost
pastrate sau cultivate in aceste produse.

PRECAUTII
VITROMED recomandd manipularea in conditii aseptice.
Eliminarea produselor poate fi efectuaté numai in conformitate cu
reglementdrile aplicabile pentru deseuri.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
IVF Labware trebuie utilizat in scopul pentru care a fost conceput, numai
de catre personalul instruit in aceasta procedurd.

VCENTERWELL

1. Umpleti adéncitura din mijloc si compartimentul exterior cu medii
echilibrate, in conformitate cu protocolul dumneavoastrd. Pentru
godeul central, volumul recomandat este de 1 ml daca este utilizat cu
ulei, altfel 2 ml. Pentru godeul exterior, volumul recomandat este de 2
ml atunci cénd se utilizeaza cu ulei, in caz contrar 4 ml.

2. Eliminati in mod corespunzator dupa utilizare.

VCULTUREDISH:

1. Folositi VCULTUREDISH-35 pentru cultivarea celulelor de volum mic,
VCULTUREDISH-90 pentru cultivarea celulelor de volum mare, in cazul
culturii in picaturi adaugati picaturi mici (20-50 pL) pe fundul vasului.

2. Acoperiti picaturile cu ulei.

3. VITROMED recomanda o preincubare a mediului si a uleiului atunci
cand se lucreazd cu medii dependente de CO,.

4. Se adauga celulele Tn mediul de culturd.

5. Incubati celulele in conformitate cu protocolul dumneavoastrd.

6. Eliminati iIn mod corespunzator dupad utilizare.

VICSIDISH

1. Adaugati picatur mici pe fundul bolului. Volumul recomandat pentru
fiecare picaturd este de 5 - 50 pL, in functie de utilizarea preconizata.

2. Se acoperd picaturile cu ulei. Volumul recomandat este de 5 ml.

3. Seintroduc celulele care urmeazd sa fie examinate in picaturd si se
examineazd, de exemplu, cu ajutorul unui microscop.

4. Eliminati in mod corespunzator dupd utilizare.

VAWELLDISH:

1. Pentru a cultiva celulele, umpleti godeurile cu mediu si puneti vasul in
incubator sauin unitatea de incdlzire inainte de ufilizare.

2. Volumul recomandat de mediu pe godeu este de 0,5 mlin combinatie
cu ulei, in caz contrar 1,2 ml. VIIROMED recomandd utilizarea uleiului

3. Eliminati iIn mod corespunzator dupa utilizare.

VCRYOVIAL:

1. Manipulati materialul seminal in conformitate cu protocolul de
congelare a materialului seminal.

2. Volumul maxim de suspensie congelatd care poate fi introdus in tub
este de 2mL.

3. Eliminati iIn mod corespunzator dupa utilizare.

VROUNDTUBE:

1. Umpleti probain tub.

2. Puneti capacul fard stréngere pe tub pentru schimbul de gaze
3. Eliminati in mod corespunzator dupa utilizare.

VCONICALTUBE:

1. Umpleti proba pregdtita in tub.

2. Inchideti bine tubul inainte de centrifugare. Viteza maximé de
centrifugare este de 4800 g (15 minute)

3. Eliminati in mod corespunzator dupd utilizare.

VSAMPLE CONTAINER

1. Umpleti proba in pahar.

2. Tnchideti bine paharul cu capacul pentru a evita scurgerile
3. Eliminati in mod corespunzator dupad utilizare.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Se fixeazd o VSEROLOGICAL PIPET pe dispozitivul de pipetare.

2. Asezati varful pipeteiin lichidul dorit si aspirati-l cu ajutorul dispozitivului
de pipetare.

3. Urmati scala de pe pipetd.

4. Pipeta poate fi utilizatd pentru amestecarea solutiilor chimice, pentru
amestecarea suspensiilor celulare sau pentru transferul de lichide.
Dupa ce s-a aspirat volumul necesar, bateti usor pe partea laterald a
pipetei pentru a elimina excesul de lichid.

5. Tineti pipeta la un unghi de 10 - 20° atunci cand distribuiti lichidul. Nu
suflati prin pipet& pentru a indeparta lichidul.

6. Eliminati in mod corespunzator dupd utilizare.

VIRANSFER PIPET:

1. Stréngeti usor pistonul pipetei si apoi scufundati pipa in pozitie verticald
in lichid.

2. Eliberati usor pistonul pentru a atrage lichidul in pipetd. Dupa ce a fost
extras volumul necesar, bateti usor pe partea laterald a pipetei pentru
a elimina excesul de lichid.

3. Tineti pipeta la un unghi de 10 - 20° si apasati pistonul pentru a distribui
lichidul.

4. Eliminati iIn mod corespunzator dupa utilizare.

VTIP
1. Atasati un VTIP la dispoztivul de pipetare.
2. Urmati instructiunile dispozitivului de pipetare.
3. Tineti pipetain pozitie verticald si scufundati varful doar 2-3 mmin
lichid.
4. Eliminati in mod corespunzator dupa utilizare.
DEPOZTARE s| TERMEN DE VALABILITATE
A se pastra la temperatura camerei.
A se proteja de lumina directd a soarelui si de caldurd.
A se depozita intr-un loc uscat.

FEEDBACK sl RAPORTARE OBLIGATORIE

Va multumim cd ati ales s& cumpdrati produsul nostru. Daca aveti sugestii
pentru imbunatatirea produselor noastre, va rugdm sa le tfrimiteti la
qgc@vitromed.com.

Raportati imediat orice incident grav care a avut loc cu produsul prin e-
mail la gc@vitromed.com si autoritatii competente din statul membru in
care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit sau a fost tratat.

LEGENDA SIMBOLURILOR (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols fo

be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
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Data expirdrii

Numdarul lotului

Numdrul din catalog

Sterilizat cu raze

A nu se resteriliza

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Sistem cu barierd sterild unica

Sistem cu barierd sterild unicad cu ambalaj
de protectie exterior

Fragil, manevrati cu grija

A se proteja de lumina directd a soarelui

Nu pentru reutilizare

A se urma instructiunile de utilizare

Diagnostic in vifro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Bucata pe unitate

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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Versiunedin
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PER EKZAMINIMIN E MOSTRAVE

PERDORIMI
IVF Labware pérdoret pér ekzaminimin e mostrave nga trupi i njeriut, p.sh.
sperma, gelizat vezé dhe indet.
VCENTERWELL: Pér pérgatitien, ekzaminimin e gelizave si dhe vézhgimin
e rritjes sé gelizave né té njéjtat kushte.
VCULTUREDISH: Pér kultivimin e gelizave, kérkimin e komplekseve ovocit-
kumulus (COC) né Iéngun folikular dhe vézhgimin e rrities s& gelizave
nén mikroskop.
VICSIDISH: Pér ekzaminimin e cilésisé s& njé mostre nén mikroskop, p.sh.
spermés, lejon imazhe mé t& mira nén mikroskop me zmadhim mé té
larté.
VAWELLDISH: Pér trajtimin e gameteve dhe vézhgimin e rmitjes sé&
gelizave.
VCRYOVIAL: Pérruajtien né ngrirje t& gelizave dhe indeve pér gélime
diagnostike in vifro.
VROUNDTUBE: Pér aplikim andrologjik, ekzaminim dhe diagnostikim t&
inferfilitetit.
VCONICALTUBE: Pér centrifugimin e mostrave dhe ekzaminimin e tyre
pas centrifugimit.
VSAMPLE CONTAINER: P&r ruajtien e mostrave té spermés pér
procedura t& métejshme diagnostike in vifro.
VSEROLOGICAL PIPET: Pér aspirimin dhe lirimin e Iéngjeve duke i
kontrolluar me pipeta elekirike ose manuale.
VIRANSFER PIPET: Pér aspirim dhe lirimin manual té Iéngjeve.
VTIP: P&r té redlizuar kalime té substancave t& I&éngshme.

PERSHKRIM | PRODUKTIT
IVF Labware jané produkte té disponueshme plastike t& gatshme pér
pérdorim.

TIPARET E PRODUKTIT
Materiali:
o VCENTERWELL: Polistiren
VCULTUREDISH: Polistiren
VCRYOVIAL: Polipropilen
VICSIDISH: Polistiren
VAWELLDISH: Polistiren
VROUNDTUBE: Polistiren
VCONICALTUBE: Polistiren
VSAMPLECONTAINER: Polipropilen
VSEROLOGICAL PIPET: Polistiren
VIRANSFER PIPET: LDPE
o Polipropilen
Steriliteti: steril (SAL 10-6)
Endotoksinat: < 20 EU/pajisie
MEA, 1-gelizé te zhvillohet ne blastocis né120 oré: 280%
Testi i mbijetesés s& spermés (HSSA): 270 %
Njé Certifikaté e Analizés dhe MSDS jané né dispozicion sipas kérkesés.

©0000000O

premgn Sterilizuar népérmjet rrezatimit.

KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka kundérindikacione t& njohura.

BENI KUJDES
Vetém pér pérdorimin e lejuar.
Mos e pérdormni pas datés sé skadencés.
Mos e pérdormi nése paketimi éshté i démtuar.
Mos e pérdomi nése paketimi nuk éshté steril pas hapjes.
Nuk duhet ri-sterilizuar.
Nuk duhet ri-pérdorur.
Pérdorimi i shuméfishté mund té ¢ojé né kontaminim té kryqézuar.
Mos transferoni mostrat gé jané ruajtur ose kultivuar drejtpérdrejt ose
térthorazi né trupin e njeriut.

MASA PARAPRAKE
VITROMED rekomandon trajtimin né kushte aseptike.
Produktet mund té eliminohen vetém né pérputhje me megulloret né
fugi mbi produktet-mbeturing.

PERDORIMI
IVF Labware duhet t& pérdoret vetém pér géllimin e synuar nga njé
personel i frajnuar né kété proces.

VCENTERWELL

. Mbushni thellimin géndror dhe dhomén e jashtme me terren té
ekuilibruar sipas protokoliit tuaj. Pér thellimin géndror, véllimi i
rekomanduar éshté 1 mL kur pérdoret me vaj, pérmndryshe 2 mL. Pér
kanalin e jashtém, véllimi i rekomanduar éshté 2 mL kur pérdoret me
vaj, pérndryshe 4 mL.

2. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VCULTUREDISH:

. Pérkultivimin e gelizave me véllim t& vogél pérdomi YVCULTUREDISH-35,
pér kultivimin e gelizave me véllim t& madh YCULTUREDISH-90, né rast té&
kulturés me pika vendosni pika té vogla (20-50 pL) né fund té enés.

. Mbulojini pikat me vaj.

. VITROMED rekomandon parainkubimin e terrenit dhe vdijit kur punoni
me terrene té varur nga CO».

[AEN)

4. Vendosni gelizat né mjedisin e kulturés.
5. Inkuboni gelizat sipas protokoliit tuaj.
6. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VICSIDISH:

. Vendosni pika t& vogla né fund t& enés. Véliimi i rekomanduar pér piké
&shté 5- 50 L né varési t& pérdorimit t& synuar.

2. Mbulojini pikat me vaj. Véllimi i rekomanduar &shté 5 ml.

3. Vendosni gelizat pér t'u ekzaminuar né piké dhe ekzaminojini ato p.sh.
me mikroskop.

4. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VAWELLDISH:

1. Pér té manipuluar gelizat, mbushni pusetat me terren dhe vendoseni
enén né inkubator ose né njésiné e ngrohjes pérpara pérdorimit.

2. Véllimi i terrenit t& rekomanduar pér puseten éshté 0,5 mL né kombinim
me vaj, pérndryshe 1,2 mL. VITROMED rekomandon pérdorimin e vajit.

3. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VCRYOVIAL:

1. Trajtoni spermén sipas protokollit tuaj t& ngrirjes s& spermés.

2. Véllimi maksimal i suspensionit ngrirés gé mund té shtohet né tub éshté
2mL.

3. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VROUNDTUBE:

1. Hidheni mostrén né fub.

2. Pér shkémbimin e gazit, vendoseni kapakun lirshém mbi tub.
3. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VCONICALTUBE:

1. Hidheni mostrén e pérgatitur né tub.

2. Mbylleni fort tubin pérpara se t& centrifugohet. Shpejtésia maksimale e
centrifugimit &shté 4800 g (15 minuta).

3. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VSAMPLE CONTAINER

1. Hidheni mostrén né ené.

2. Mbylleni kontenitorin fort me kapak pér t& shmangur medhjet.
3. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Fiksoni njé VSEROLOGICAL PIPET né& kontrolluesin e pipetés.

. Vendoseni majén e pipetés né terrenin e déshiruar dhe aspirojeni até
me kontrolluesin e pipetés.

. Ndigni shkallézimin né pipeté.
. Pipeta mund té pérdoret pér pérzierien e solucioneve kimike, pérzierien
e suspensioneve té gelizave ose transferimin e Iéngjeve. Kur té nxirret
véllimi i kérkuar, prekni butésisht anén e pipetés pér t& hequr léngun e

tepért.

. Mbdjeni pipetén né njé kénd prej 10 - 20° kur té shpémdani léngun.
Mos fryni pémes pipetés pér t& hequr IEngun.

6. Hidheni sié duhet pas pérdorimit.

VTRANSFER PIPET:

1. Shtypeni butésisht pistonin e pipetés dhe mé pas zhytni pipetén drejt
néléng.

2. Léshojeni butésisht pistonin pér té térhequr IEngun né pipeté. Kur té&
jeté térhequr véllimii kérkuar, prekni butésisht anén e pipetés pér té

o —

aw

o

hequr léngun e tepért.

3. Mbdijeni pipeten né njé k&nd 10 - 20° dhe shtypni bulbin pér t&
shpérndaré Iéngun.

4. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

VTIP

1. Vendosni njé VTIP né pipeté.

2. Ndigni udhézimet e pipetatorit tuaj

3. Mbdijeni pipetén vertikalisht dhe zhytni majén vetém 2-3 mm né léng.
4. Hidheni sic duhet pas pérdorimit.

RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA
Ruajeni né temperature mjedisi.
Mbrojeni nga rrezet direkte té diellit dhe nxehtésia.
Ruajeni né mjedis t& thaté.

KOMENTE DHE RAPORTIM

Faleminderit g& keni bleré produktin foné. Nése keni ndonjé sygjerim pér
té pérmirésuar produktet tona, ju lutemi dérgojini ato né
qgc@vitromed.com.

Raportoni ¢do incident serioz gé ka ndodhur me produktin menjéheré me
email né gc@vitromed.com dhe autoritetet pérgjegjése té shtetit pérkates
ku pérdoruesi dhe/ose pacienti jeton ose &shté trajtuar.
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Prodhuesi

Data e skadencés

Numri i prodhimit

Numri i katalogut

Sterilizuar népémijet rrezatimit

Mos e ri-sterilizoni

Nuk duhet pérdorur nése paketimi éshté i

démtuar

Sistem i thjeshté pengues steril

Sistem i thjeshté pengues steril me paketim

mbrojtés nga jashté

E brishté, frajtojeni me kujdes

Mbrojeni nga rrezatimi i diellit

Nuk duhet ri-pérdorur

Ndigni udhézimet

Pérdorim diagnostikues in-vifro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Copé per njési

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-10!

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200
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NA SKUMANIE VZORIEK

JEHO POUZIME
IVF Labware je uréené na vy3etrovanie vzoriek, napr. spermii, oocytov a
tkaniv z ludského tela.
VCENTERWELL: Na pripravu, skdmanie buniek a pozorovanie rastu
buniek za rovnakych podmienok.
VCULTUREDISH: Kultivacia buniek, hladanie komplexov kumulus-oocyty
vo folikulémej tekutine a pozorovanie rastu buniek pod mikroskopom.
VICSIDISH: Na skimanie kvality vzorky pod mikroskopom, napr. spermii,
umoznuje lepsie zobrazenie pod mikroskopom pri véciom zvacieni.
VAWELLDISH: Na manipuldciu s gamétami a pozorovanie rastu buniek.
VCRYOVIAL: Na kryokonzervdaciu buniek a tkaniv na diagnostické Ucely
in vifro.
VROUNDTUBE: Na andrologické pouZitie, vy3etrenie a diagnostiku
neplodnosti.
VCONICALTUBE: Na odstredovanie vzoriek a ich skdmanie po
odstredeni.
VSAMPLE CONTAINER: Na skladovanie vzoriek spermii na daliie
diagnostické postupy in vitro.
VSEROLOGICAL PIPET: Na odsévanie a ddvkovanie kvapalin pomocou
ruénej a elektronickej pipety.
VIRANSFER PIPET: Na manudine odsévanie a davkovanie kvapalin.
VTIP: Na prepravu kvapalin.

OPIS PRODUKTU
IVF Labware sU plastové jednorazové vyrobky pripravené na pouzitie.

VLASTNOSTI PRODUKTU
Materidl:
o VCENTERWELL: Polystyrol
VCULTUREDISH: Polystyrol
VCRYOVIAL: polypropylén
VICSIDISH: Polystyrol
VAWELLDISH: Polystyrol
VROUNDTUBE: Polystyrol
VCONICALTUBE: Polystyrol
VSAMPLECONTAINER: polypropylén
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyrol
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: polypropylén
Sterilita: steriiné (SAL 10+¢)
Endotoxiny: < 20 EU /device
MEA, 1-bunkova az expandovand blastocysta za 96 hodin: 280 %
Test prezitia spermii (HSSA): 270 %
Certifikat o analyze a karta bezpe&nostnych Udajov su k dispozicii na
poziadanie.
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premgn Sterilizované ozarovanim.

KONTRAINDIKACIA
Nie sU zndme Ziadne kontraindikécie.

UPOZORNENIA
Tento produkt pouzivajte len na stanoveny Gcel.
Nepouzivajte po ddtume exspirdcie.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Produkt nie je po otvoreni sterilny.
Nesterilizujte znovu.
Nie je ur¢eny na opdtovné pouiitie.
V pripade viacndsobného pouiitia hrozi nebezpecenstvo krizovej
kontamin&cie.
Neprendsajte vzorky skladované alebo kultivované v tychto
produktoch do ludského tela (priamo ani nepriamo).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Spolo&nosf VITROMED odpori¢a manipuldciu za aseptickych
podmienok.
Likvidovat sa smie len v sulade so zékonom o odpadoch.

NAVOD NA POUZITE

IVF Labware by mal pouzivaf iba personal vyskoleny na pouzivanie tejto

metddy a na stamoveny Gcel.

VCENTERWELL

. Naplite strednd jamku a vonkajsiu priehradku ekvilibrovanym médiom
podla vasho protokolu. Pre stredni jamku priehradky je odporiéany
objem 1 ml, ak sa pouziva s olejom, inak 2 ml. Pre priehradku s
vonkajsou jamkou je odpord&any objem 2 ml, ak sa pouziva s olejom,
inak 4 ml.

2. Po poutiti spravne zlikvidujte.

VCULTUREDISH:

. Na kultivéciu malych objemov buniek pouzite YCULTUREDISH-35, na

kultivaciu velkych objemov buniek pouzite YCULTUREDISH-90, v pripade

kvapkovej kultUry pridajte na dno misky malé kvapky (20 - 50 pl).

Kvapdcky prekryte olejom.

. Spolocnosf VITROMED odporUca pri praci s médiami zavislymi od CO»
predbezny inkubdciu média a oleja.

. Pridajte bunky do kultivaéného média.

. Inkubujte bunky podla vésho protokolu.
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6. Po pouiiti spravne zlikvidujte.

VICSIDISH:

1. Na dno misky pridajte malé kvapky. Odporicany objem na jednu
kvapku je 5 - 50 pl v zdvislosti od zamy3laného pouzitia.

2. Pokryte kvapky olejom. Odporicany objem je 5ml.

3. Do kvapky viozte bunky, ktoré sa maju skdmat, a preskimaite ich napr.

mikroskopom.
4. Po pouziti spravne zlikvidujte.

VAWELLDISH:

1. Ak chcete kultivovaf bunky, pred pouzitim naplrite jamky médiom a
umiestnite misku do inkubatora alebo ohrievaca.

2. Odporiucany objem média na jamku je 0,5 ml v kombindcii s olejom,
inak 1,2 ml. Spolo¢nost VITROMED odporica pouzivaf olej.

3. Po pouiiti spravne zlikvidujte.

VCRYOVIAL:

1. So semenom manipulujte podla protokolu zmrazovania spermii.

2. Maximdlny objem zmrazenej suspenzie, ktory sa mdze umiestnif do
skumavky, je 2ml.

3. Po pouiiti sprévne zlikvidujte.

VROUNDTUBE:

1. Naplite vzorku do skdmavky.

2. Na skmavku volne nasadte uzdver kvdli vymene plynov.
3. Po poutziti spravne zlikvidujte.

VCONICALTUBE:

1. Napliite pripravenu vzorku do skdmavky.

2. Pred odstredovanim skimavku pevne uzavrite. Maximadlna rychlosf
odstredovania je 4800 g (15 minyt).

3. Po pouiiti spravne zlikvidujte.

VSAMPLE CONTAINER

1. Naplnte vzorku do kadicky.

2. Kadicku pevne uzavrite vieckom, aby nedoslo k Uniku.
3. Po poutziti spravne zlikvidujte.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Na pipetovaciu pomédcku pripevnite VSEROLOGICAL PIPET.

. Vlozte Spicku pipety do pozadovanej kvapaliny a nasajte ju pomocou
pipetovacej pomdcky.

. Postupujte podla stupnice na pipete.

. Pipetu mozno pouzif na miesanie chemickych roztokov, miesanie
bunkovych suspenzii alebo na prenos kvapalin. Po nasati
pozadovaného objemu jemne poklepte na bocnu stranu pipety, aby
ste odstranili prebytocnd kvapalinu.

5. Pri davkovani kvapaliny drzte pipetu pod uhlom 10 - 20°. Na

odstranenie kvapaliny nefukajte cez pipetu.

6. Po poutiiti spravne zlikvidujte.

VTRANSFER PIPET:

1. Jemne stlacte piest pipety a potom ponorte pipetu vo zvislej polohe

do kvapaliny.

2. Jemne uvolnite piest, aby ste nasali kvapalinu do pipety. Ked sa
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natiahne poZadovany objem, jemne poklepte na bocnu stranu pipety,

aby ste odstrénili prebytocnu kvapalinu.

3. Drzte pipetu pod uhlom 10 - 20° a stlacte piest, aby ste davkovali
kvapalinu.

4. Po pouziti spravne zlikvidujte.

VTIP

1. K pipetovaciemu zariadeniu pripojte VTIP.

2. Postupujte podla pokynov pipetovacieho zariadenia.

3. Drzte pipetu vo zvislej polohe a ponorte $picku len 2 - 3 mm do
kvapaliny.

4. Po pouiziti spravne zlikvidujte.

SKLADOVANIE A EXSPIRACNA LEHOTA
Skladujte priizbovej teplote.
Chrdérite pred priamym sinecnym Ziarenim a teplom.
Skladujte na suchom mieste.

SPATNA VAZBA A HLASENIE VEDEASICH UCINKOV
Dakujeme vam za zakUpenie n&sho produktu. Ak mate navrhy na
vylep3enie nasich produktov, podlite ich na adresu gc@vitromed.com.

Vietky vdine vedlajsie U¢inky, ktoré sa vyskytli v sUvislosti s produktom,
okamzite hldste e-mailom na adresu gc@vitromed.com a prisluinému
orgdnu Elenského statu, v ktorom ma vzivatel alebo pacient trvaly pobyt
(sidlo).
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Vyrobca

Datum exspirdcie

Cislo sarze

Katalégové &islo

Sterilizované ozarovanim

Nesterilizujte znovu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Systém s jednou sterilnou bariérou

Systém s jednou sterilnou bariérou s
ochrannym obalom vonku

Krehky, zaobchdédzajte opatrne

Chrdrite pred priamym sinecnym Ziarenim

Nie je urceny na opatovné pouiitie

Dodrzte ndvod na pouzitie

Diagnostika in vifro

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Pocet kusov v baleni

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Technické podpora

Stav informdcii

M| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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ZA PREGLED VIORCEV

NAMEN
IVF Labware je namenjena pregledovanju vzorcev, npr. sperme, jajénih
celic in tkiva, iz Cloveskega telesa.
VCENTERWELL: Za pripravo, pregled celic in opazovanje rasti celic pod
enakimi pogoji.
VCULTUREDISH: Za gojenje celic, iskanje kompleksov kumulusa in
jaj¢eca v folikularni tekocini in opazovanije rasti celic pod
mikroskopom.
VICSIDISH: Za pregled kakovosti vzorca pod mikroskopom, npr. sperme,
omogoca boljse slikanje pod mikroskopom pri vecji povecavi.
VAWELLDISH: Za ravnanje z gametami in opazovanie rasti celic.
VCRYOVIAL: Za kriokonzervacijo celic in tkiv za in vifro diagnosticne
namene.
YROUNDTUBE: Za androlosko uporabo, pregled in diagnozo
neplodnosti.
VCONICALTUBE: Za centrifugiranje vzorcev in pregled vzorcev po
centrifugiranju.
VSAMPLE CONTAINER: Za shranjevanje vzorcev sperme za nadaljnje in
vitro diagnosti¢ne postopke.
VSEROLOGICAL PIPET: Za sesanje in doziranje tekocin z roénimi in
elektronskimi pipetami.
VTRANSFER PIPET: Za roéno aspiracijo in doziranje tekocin.
VTIP: Za prenos tekocin.

OPIS IZDELKA
IVF Labware so plasticni izdelki za enkratno uporabo, pripravijeni za
uporabo.

INACILNOSTI ZDRAVILA
Material:
o VCENTERWELL: Polistiren
VCULTUREDISH: Polistiren
VCRYOVIAL: Polipropilen
VICSIDISH: Polistiren
VAWELLDISH: Polistiren
VROUNDTUBE: Polistiren
VCONICALTUBE: Polistiren
VSAMPLECONTAINER: Polipropilen
VSEROLOGICAL PIPET: Polistiren
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: Polipropilen
Sterilnost: sterilni (SAL 10-6)
Endotoksini: < 20 EU/priprava
MEA, 1-celi¢na do raziriene blastociste v 96 urah: 280 %
Test preZivetja sperme (HSSA): 270 %
Certifikat analize in MSDS so na voljo na zahtevo.

©0000000CO

o

premgn Sterilizirana z obsevanjem.

KONTRAINDIKACLIE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA
Samo za predvideno uporabo.
Po datumu izteka roka uporabe zdravila ne smete ve¢ uporabljati.
Ce je pakiranje poskodovano, ga ne uporabljajte.
Po odprtju ni sterilno.
Ne refterilizirajte.
Ni za ponovno uporabo.
Veckratna uporaba lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo.
Vzorcev, shranjevanih ali gojenih v teh izdelkih, ne vnasajte
neposredno ali posredno v lovesko telo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
VITROMED priporo¢a ravnanje v asepti¢nih pogojih.
Odlaganje proizvodov se lahko izvede le v skladu z veljavnimi
dolo¢bami za odpadne proizvode.

NAVODILA ZA UPORABO

IVF Labware sme uporabljatile osebje, usposoblieno za ta postopek in v

skladu s predvidenim namenom.

VCENTERWELL

. Napolnite srednjo vdolbino in zunanji predel z uravnotezenim medijem
v skladu s svojim protokolom. Priporo¢ena prostornina za osredniji
predel je 1 ml, e se uporablja z oliem, v nasprotnem primeru pa 2 ml.
Priporo¢ena prostornina zunanjega predalcka je 2 ml, e se uporabljia
z oliem, sicer pa 4 ml.

2. Po uporabi pravilno zavrzite.

VCULTUREDISH:

1. Za gojenje majhnih koli¢in celic uporabite YCULTUREDISH-35, za gojenje

velikih koli¢in celic uporabite VCULTUREDISH-90, v primeru kapljicne
kulture dodajte majhne kapljice (20-50 pl) na dno posode.

. Kapliice prekrijte z oliem.

. VITROMED priporo¢a predhodno inkubacijo gojis¢a in olja pri delu z
gojis¢i, odvisnimi od CO».

. Doddjte celice v gojisce.

. Inkubirajte celice v skladu s svojim protokolom.

[AEN)
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6. Po uporabi pravilno zavrzite.

VICSIDISH:

1. Na dno posode dodajte majhne kapljice. Priporo¢ena koli¢ina na
kapljico je 5-50 pl, odvisno od predvidene uporabe.

2. Kapliice prelijte z oljiem. Priporo¢ena prostornina je 5 ml.

3. Vkapljico vstavite celice, ki jih zelite pregledati, in jih preglejte, npr. z
mikroskopom.

4. Po uporabi pravilno zavrzite.

VAWELLDISH:

1. Za gojenje celic pred uporabo napolnite vdolbinice z goj
posodo postavite v inkubator ali grelno enoto.

2. Priporo¢ena kolic¢ina gojis¢a na vdolbino je 0,5 ml v kombinaciji z oliem,
sicer pa 1,2 ml. VIIROMED priporo¢a uporabo olja.

3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VCRYOVIAL:

1. Seme obdelajte v skladu s protokolom za zamrzovanje semena.

2. Najvediji volumen zamrznjene suspentzije, ki ga lahko damo v epruveto,
je2ml

3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VROUNDTUBE:

1. Vzorec napolnite v epruveto.

2. Ohlapno namestite pokrovéek na cevko za izmenjavo plinov.
3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VCONICALTUBE:

1. Pripravijeni vzorec napolnite v epruveto.

2. Pred centrifugiranjem epruveto tesno zaprite. Najvecja hitrost
centrifugiranja je 4800 g (15 minut).

3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VSAMPLE CONTAINER

1. Vzorec napolnite v skodelico.

2. Caso tesno zaprite s pokrovom, da preprecite uhajanje.
3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Na pripomocek za pipetiranje pritrdite VSEROLOGICAL PIPET.

2. Namestite konico pipete v Zeleno tekocino in jo posesaijte s
pripomockom za pipetiranje.

3. Upostevaite skalo na pipeti.

4. Pipeto lahko uporabljate za mesanje kemicnih raztopin, mesanje
celiénih suspenzij ali prenasanje tekocin. Ko je bil odvzet zahtevani
volumen, nezno tapnite stranico pipete, da odstranite odvecno
tekocino.

5. Med odmerjanjem tekocine drzite pipeto pod kotom 10-20°. Ne pihajte
skozi pipeto, da bi odstranili tekocino.

6. Po uporabi pravilno zavrzite.

VTRANSFER PIPET:

1. Neino stisnite bat pipete in jo nato pokonéno potopite v tekocino.

2. Neino sprostite bat, da tekocino potegnete v pipeto. Ko je bil odvzet
potreben volumen, nezno tapnite stranico pipete, da odstranite
odvecno tekocino.

3. Pipeto drzite pod kotom 10-20° in pritisnite bat, da se tekocina izlije.

4. Po uporabi pravilno zavrzite.

vTIP.
1. Na napravo za pipetiranje pritrdite VTIP.

2. Upostevajte navodila naprave za pipetiranje.

3. Pipeto drzite navpi¢no in potopite konico le 2-3 mm v tekocino.
4. Po uporabi pravilno zavrzite.

SHRANJEVANJE IN ROK UPORABE
Shranjujte pri sobni temperaturi.
Zaicitite pred neposredno soncno svetiobo in toploto.
Shranjujte v suhem prostoru.

POVRATNE INFORMACIIE IN POROCANJE

Hvala, ker ste se odlogil za nakup nasega izdelka. Ce imate predloge za
izbolSanje nasih izdelkov, jih podljite na gc@vitromed.com.

Vse resne prolapse, ki so se zgodili z zdravilom, takoj sporocite po
elektronski posti na gc@vitromed.com in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri je bil uporabnik in/ali bolnik ustanovijen ali zdravijen.

SLOVARCEK SIMBOLOV (1SO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be

used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1

General requirements)
Simbol

PRy V sil
(referencna Stevilka) Naslov simbola

“ Proizvajalec

(5.1.1)

Datum uporabe

Koda serije

Stevilka kataloga

Sterilizirana z obsevanjem

@ Ne sterilizirajte ponovno

(5.2.6)
@ Ne uporabljcjte, Ce je embalaza
poskodovana
(5.2.8)
Sistem enojne sterilne pregrade
(5.2.11)

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo
zascitno ovojnino

(5.2.14)

! Krhko, ravnaijte previdno

(53.1)

i-ii Zascitite pred soncnimi zarki
(53.2)

® Ni za ponovno uporabo
(5.4.2)
DE Upostevaijte navodila za uporabo
(5.4.3)

in vifro diagnosti¢nih medicinskin
pripomockin

(5.5.1)

C € Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

devices

VFLabware

Kos na enoto

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 300 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200
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Tehni¢na podpora

Datum informacije

M| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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