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Intended use

The EmbryoSlide culture dish is an accessory for embryo
storage related to the EmbryoScope incubator, which provides
an environment with controlled temperature and gas con-
centrations (CO2 and optionally O2) for the development of
gametes and/or embryos at or near body temperature.

Indications for use

The EmbryoSlide culture dish is intended for preparing, storing
and transferring human gametes and/or embryos. The
EmbryoSlide culture dish must be used together with the
EmbryoScope incubator.

Contraindications

None known.

Intended users

Embryologists, other laboratory personnel and clinic staff at
IVF clinics trained by Vitrolife A/S-certified instructors.

Intended patient group

Patients undergoing infertility treatment.

Clinical benefits

* Improved embryo development
« Improved implantation/pregnancy rate
« Reduced pregnancy loss rate.

Limitations and restrictions on use

The EmbryosSlide culture dish is only intended for use in the
EmbryoScope incubator and must be handled by trained
personnel according to the instructions in this insert. Any
serious incident that has occurred in relation to the culture
dish should be reported to Vitrolife and to the competent
authority of the Member State in which the user is established.

The EmbryosSlide culture dishes and lids are sterile. The
pouches must only be opened in a sterile laminar flow hood,
and the culture dish must be covered by the lid when in use.

Warnings and precautions
WARNINGS

The EmbryoSlide culture dish is intended for single use only
and MAY NOT be re-used. Any attempt by the user to clean
and re-sterilise the culture dish may result in contamination
with microorganisms or other risks of device failure.

To avoid contamination with microorganisms, always place
the culture dish in a sterile laminar flow hood while loading
and generally handling the culture dish.

Always label the culture dish appropriately and validate the
label when the embryo is transferred either to a new device
or to the patient.

PRECAUTIONS

Do not use the rinsing wells for incubating embryos as no
images are acquired from these wells.

The reservoir and rinsing wells MUST always be covered by a
confluent oil layer of 1.4 ml of IVF-grade oil. This prevents the
medium from evaporating during incubation.

Evaporation of the medium can change osmolality, which may
affect embryo development.

Always place the culture dish in a sterile laminar flow hood
while loading it. Take care while loading and handling the
culture dish to reduce the risk of spilling any oil or medium.

If ANY oil or medium is accidentally spilled from the culture
dish while it is loaded or handled, the embryos MUST be
transferred to a new culture dish to prevent them from being
adversely affected by the spillage.

In case any oil is spilled on the culture dish outside of the
reservoir, gently wipe off the oil by using a lint-free tissue
paper. If any oil is present on the lid, the lid must be replaced.

There is a slight variation in how much the temperature
decreases in the microwells and rinsing wells during handling:
i) First two minutes: The temperature decreases less than
0.1°C in the microwells and approx. 0.7°C in the rinsing wells.
i) Between 2 and 5 minutes: The temperature decreases
approx. 0.2°C in the microwells and 0.6°C in the rinsing wells.
Always verify the temperature on your own heating stage.

If any bubbles are present in the well or oil layer after pre-
paration, they may block the camera light and compromise
image quality. In rare cases, bubbles may dislodge the
embryo from the bottom of the microwell.

Any bubbles must be removed carefully and relatively quickly
to avoid evaporation of medium.

Take care not to remove any medium when removing the
bubbles.

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

Product description

The EmbryoSlide culture dish is a single-use sterile dish
designed for the culture of embryos in the EmbryoScope
incubator.

The EmbryosSlide culture dish contains two types of wells: 12
culture wells in which the embryos reside during incubation
and four rinsing wells that are used for rinsing and handling
the embryos. The embryos reside in a central depression —
the microwell —inside each culture well. The culture wells are
cylindric and have a diameter of 4.09 mm. The microwells are
conic with a flat bottom and have a bottom diameter of 0.25
mm. See the illustration on the last page of this insert for an
overview of the culture dish.

Preparing the culture dish

Prepare one culture dish at a time to minimise handling time.
Work on a non-heated workbench and use cold medium and
oil.

1. Remove the culture dish from the pouch in a sterile
laminar flow hood.

2. Fill all microwells with medium using a micropipette (max.
diameter: 200 um). One filling of the tip will suffice to
completely fill all microwells. The tip of the pipette must
touch the side of the microwell during filling. Slightly
overfill each microwell.

3. Use a standard pipette to immediately fill an additional 25
ul of medium into each well. It is important to release the
medium from the pipette close to the bottom of the microwell
at a constant, not too fast rate.

. Fill each rinsing well with 25 pl of medium.

. Load 1.4 ml of oil certified for IVF into the reservoir. Make
sure that all culture wells and rinsing wells are covered
with a confluent oil layer. Add an additional amount of oil
for each well or reservoir not filled with medium.

6. Push up any large bubbles with a micropipette and then

remove them.

7. Cover the culture dish with the lid and equilibrate it
overnight.

8. Identify and remove any bubbles under a stereo
microscope.

9. Load embryos into the centre of the microwells using a
micropipette.

10.Place the culture dish in the EmbryoScope incubator.
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Intended use

The EmbryoSlide culture dish is an accessory for embryo
storage related to the EmbryoScope incubator providing an
environment with controlled temperature and CO- for the
development of embryos at or near body temperature.

Indications for use

The EmbryoSlide culture dish is intended for preparing,
storing and transferring human embryos. The EmbryoSlide
culture dish must be used together with the EmbryoScope
incubator.

Restrictions on use

The EmbryoSlide culture dish is only intended for use in the
EmbryoScope incubator and must be handled by trained
personnel according to the instructions in this insert.

The EmbryosSlide culture dishes and lids are sterile. The
pouches must only be opened in a sterile laminar flow hood,
and the culture dish must be covered by the lid when in use.

Warnings and precautions

WARNINGS

The EmbryosSlide culture dish is intended for single use only
and MAY NOT be re-used. Any attempt by the user to clean

and re-sterilize the culture dish may result in contamination
with microorganisms or other risks of device failure.

To avoid contamination with microorganisms, always place
the culture dish in a sterile laminar flow hood while loading
and generally handling the culture dish.

Always label the culture dish appropriately and validate the
label when the embryo is transferred either to a new device
or to the patient.

PRECAUTIONS

Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician or a practitioner trained in its use.

Do not use the rinsing wells for incubating embryos as no
images are acquired from these wells.

The reservoir and rinsing wells MUST always be covered by a
confluent oil layer of 1.4 ml of IVF-grade oil. This prevents the
medium from evaporating during incubation.

Evaporation of the medium can change osmolality, which may
affect embryo development.

Always place the culture dish in a sterile laminar flow hood
while loading it to keep both hands free and reduce the risk
of spilling any oil or medium.

If ANY oil or medium is accidentally spilled from the culture
dish while it is loaded or handled, the embryos MUST be
transferred to a new culture dish to prevent them from being
adversely affected by the spillage.

In case any oil is spilled on the culture dish outside of the
reservoir, gently wipe off the oil by using a lint-free tissue
paper. If any oil is present on the lid, the lid must be replaced.

There is a slight variation in how much the temperature
decreases in the microwells and rinsing wells during handling:
i) First two minutes: The temperature decreases less than
0.1°C in the microwells and approx. 0.7°C in the rinsing wells.
i) Between 2 and 5 minutes: The temperature decreases
approx. 0.2°C in the microwells and 0.6°C in the rinsing wells.
Always verify the temperature on your own heating stage.

If any bubbles are present in the well or oil layer after pre-
paration, they may block the camera light and compromise
image quality. In rare cases, bubbles may dislodge the
embryo from the bottom of the microwell.

Any bubbles must be removed carefully and relatively quickly
to avoid evaporation of medium.

Take care not to remove any medium when removing the
bubbles.

Preparing the culture dish

Prepare one culture dish at a time to minimize handling time.
Work on a non-heated workbench and use cold medium and
oil.

1. Remove the culture dish from the pouch in a sterile
laminar flow hood.

2. Fill all microwells with medium using a micropipette (max.
diameter: 200 pm). One filling of the tip will suffice to
completely fill all microwells. The tip of the pipette must



touch the side of the microwell during filling. Slightly
overfill each microwell.

3. Use a standard pipette to immediately fill an additional 25
ul of medium into each well. It is important to release the
medium from the pipette close to the bottom of the microwell
at a constant, not too fast rate.

. Fill each rinsing well with 25 pl of medium.

. Load 1.4 ml of oil certified for IVF into the reservoir. Make
sure that all culture wells and rinsing wells are covered
with a confluent oil layer. Add an additional amount of oil
for each well or reservoir not filled with medium.

6. Push up any large bubbles with a micropipette and then

remove them.

7. Cover the culture dish with the lid and equilibrate it

overnight.

8. Identify and remove any bubbles under a stereo

microscope.

9. Load embryos into the center of the microwells using a

micropipette.

10. Place the culture dish in the EmbryoScope incubator.
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Ugel pouziti

Kultivaéni miska EmbryoSlide je pfislusenstvi pro uchovavani

embryi spojené s inkubatorem EmbryoScope, které poskytuje
prostiedi s fizenou teplotou a koncentraci plynd (CO- a volitelné
02) pro vyvoj gamet a/nebo embryi pfi télesné teploté nebo ji

blizké.

Indikace k pouZziti

Kultivaéni miska EmbryoSlide je ur¢ena k pfipravé, uchovavani
a prenosu lidskych gamet a/nebo embryi. Kultivaéni miska
EmbryoSlide musi byt pouzita spole¢né s inkubatorem
EmbryoScope.

Kontraindikace

Nejsou znamé.

UzZivatelé

Embryologové, dal$i laboratorni pracovnici a klini¢ti pracovnici
centra asistované reprodukce proskoleni certifikovanymi
Skoliteli spole¢nosti Vitrolife A/S.

Zamyslena skupina pacientt

Pacientky podstupujici Ié¢bu neplodnosti.
Klinické pfinosy

« ZlepSeny vyvoj embryi
« Zvy$ena mira implantace/téhotenstvi
« Snizend mira ztraty téhotenstvi

Limity a omezeni pouzZiti

Kultiva¢ni miska EmbryoSlide je uréena pouze pro pouziti v
inkubatoru EmbryoScope a musi s ni manipulovat vyskoleny
personadl podle pokynd v této pfibalové informaci. Jakykoli
zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s touto
kultivaéni miskou, musi byt nahlasen spolec¢nosti Vitrolife a
prislusnému orgdnu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel
sidlem.

Kultivaéni misky a vicka EmbryoSlide jsou sterilni. Sacky se
smi otevirat pouze ve sterilnim laminarnim boxu a kultiva¢ni
miska musi byt pfi pouzivani zakryta vickem.

Varovani a bezpeénostni opatreni
VAROVANi

Kultivaéni miska EmbryoSlide je ur¢ena pouze k jednorazovému
pouziti a NESMI se pouzivat opakovang. Jakykoli pokus uZivatele
o Cisténi a opétovnou sterilizaci kultivaéni misky mdze vést ke
kontaminaci mikroorganismy nebo k jinym rizikiim selhani
nastroje.

Abyste zabranili kontaminaci mikroorganismy, umistéte
kultivaéni misku pfi pInéni a celkové manipulaci vzdy do
sterilniho laminérniho boxu.

Kultiva¢ni misku vzdy Fadné oznacte Stitkem a Stitek pfi
pfenosu do nového pfistroje nebo do téla pacientky ovéfte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Proplachovaci jamky nepouzivejte k inkubaci embryi, protoze
inkubator nepofizuje snimky téchto jamek.

Zasobnik a proplachovaci jamky MUSI byt vzdy pokryty
souvislou vrstvou oleje o objemu 1,4 ml oleje tfidy IVF. Tim je
zajisténo, aby béhem inkubace nedochazelo k odparovani
média.

Odparovani média mize zménit osmolalitu, coz mdze
nepfiznivé ovlivnit vyvoj embrya.

Béhem pInéni kultivaéni misku vzdy umistéte do sterilniho
lamindrniho boxu. Pfi pInéni a manipulaci s kultivaéni miskou
bud'te opatrni, abyste sniZzili riziko rozliti oleje nebo média.

Pokud dojde k nahodnému vyliti oleje nebo média z kultivacni
misky béhem jejiho pInéni nebo manipulace s ni, embrya MUSI
byt pfenesena do nové kultivacni misky, aby se zabranilo
jejich nepfiznivému ovlivnéni timto vylitim.

V pfipadé, Ze se olej rozlije na kultivacni misku mimo zasobnik,
jemné jej setfete pomoci papirového kapesniku, ktery nepousti
vldkna. Pokud je na vicku jakékoli mnoZzstvi oleje, musi se
vi¢ko vymenit.

Existuji mirné rozdily mezi tim, jak dalece se pfi manipulaci
teplota v mikrojamkdch a proplachovacich jamkach snizi: i)
Prvni dvé minuty: Teplota se snizi o méné nez 0,1 °C v mikro-
jamkach a priblizné 0 0,7 °C v proplachovacich jamkach. ii)
Od 2 do 5 minut: Teplota se snizi o pfiblizné 0,2 °C v mikro-
jamkach a 0 0,6 °C v proplachovacich jamkach. Teplotu vzdy
zkontrolujte na své vlastni zahfivaci ploSiné.

Jsou-li v jamce nebo v olejové vrstvé po pfipravé néjaké
bubliny, mohou blokovat svétlo kamery a zhorsit kvalitu
snimkd. Ve vzacnych pfipadech se mdze stat, ze bubliny
uvolni embryo ze dna mikrojamky.

Pfipadné bubliny je tfeba odstranit opatrné a relativné rychle,
aby nedoslo k odparovani média.

Pfi odstrafiovani bublin davejte pozor, abyste sou¢asné
neodstranili Zddné mnozstvi média.

Po ukondeni procedury zlikvidujte vyrobek v souladu se
standardni klinickou praxi pro nebezpecny zdravotnicky
odpad.

Popis produktu

Kultivaéni miska EmbryoSlide je jednorazova sterilni miska
uréena ke kultivaci embryi v inkubatoru EmbryoScope.

Kultivaéni miska EmbryoSlide obsahuje dva typy jamek: 12
kultivaénich jamek, v nichz se embrya nachdzeji béhem
inkubace, a Ctyfi proplachovaci jamky, které se pouzivaji k
proplachovani a manipulaci s embryi. Embrya jsou umisténa v
centraini prohlubni — mikrojamce — uvniti kazdé kultivaéni

jamky. Kultivagni jamky jsou vélcovité a maji prdmér 4,09 mm.

Mikrojamky jsou kénické s plochym dnem a maji prdmér dna
0,25 mm. Prehledny popis kultivaéni misky naleznete na
obréazku na posledni strané této pfibalové informace.

Priprava kultiva¢ni misky

Najednou pfipravte pouze jednu kultivaéni misku, aby se
minimalizovala doba manipulace. Pracujte na nevyhfivané
pracovni plose a pouzijte chladné médium a olej.

1. Kultivaéni misku vyjméte ze sacku ve sterilnim laminarnim
boxu.

2. Napliite véechny mikrojamky médiem pomoci mikropipety
(s max. prdmérem: 200 pm). Jedna népli $piky postadi k
Uplnému naplnéni véech mikrojamek. Spicka pipety se musi
pfi plnéni dotykat boku mikrojamky. KaZzdou mikrojamku
mirné preplrite.

3. Pomoci standardni pipety ihned dopliite do kazdé jamky

dalich 25 pl média. Je dilezité, aby se médium uvolfiovalo
Z pipety blizko dna mikrojamky konstantni, ne pfili§ vysokou
rychlosti.

. Kazdou promyvaci jamku naplfite 25 ul média.

. Do zasobniku vlozte 1,4 ml oleje certifikovaného pro IVF.
Ujistéte se, ze vSechny kultivacni jamky a proplachovaci
jamky jsou pokryty souvislou vrstvou oleje. Za kazdou
jamku nebo zasobnik, které nejsou naplnény médiem,
pridejte dalsi mnoZstvi oleje.

6. Mikropipetou vytlacte vSechny velké bubliny a poté je

odstrarite.

7. Prikryjte kultivacéni misku vikem a nechte ji pfes noc
ekvilibrovat.

8. Pod stereomikroskopem naleznéte vSechny bublinky a
odstrarite je.

9. Embrya vlozte pomoci mikropipety do stfedu mikrojamek.

10. Umistéte kultivacni misku do inkubdtoru EmbryoScope.
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Tilsigtet brug

EmbryoSlide-dyrkningsskélen er tilbehar til opbevaring af
embryoner i EmbryoScope-inkubatoren, som indeholder et
milje med kontrollerede temperatur- og gasniveauer (CO2 og
eventuelt O2) beregnet til udvikling af gameter og/eller
embryoner ved eller teet ved kropstemperatur.

Indikationer for brug

EmbryoSlide-dyrkningsskéalen er beregnet til klargering,
opbevaring og overfersel af humane gameter og/eller
embryoner. EmbryoSlide-dyrkningsskalen skal anvendes
sammen med EmbryoScope-inkubatoren.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Tilsigtede brugere

Embryologer, andet laboratoriepersonale og klinikpersonale
p& IVF-klinikker, som har modtaget uddannelse af instrukterer,
der er certificerede af Vitrolife A/S.

Tilsigtet patientgruppe
Patienter i fertilitetsbehandling.

Kliniske fordele

« Bedre udvikling af embryoner
» Hgjere implantations-/graviditetsrate
* Lavere abortrate.

Begraensninger i anvendelsen

EmbryoSlide-dyrkningsskalen er kun beregnet til anvendelse i
EmbryoScope-inkubatoren og skal handteres af uddannet
personale ifglge instruktionerne i denne indleegsseddel. Enhver
alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med dyrknings-
skalen, ber indberettes til Vitrolife og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

EmbryoSlide-dyrkningsskalen og det tilherende I1&g er sterile.
Poserne ma kun &bnes i en steril laminar flowbaenk, og nér
dyrkningsskalen er i brug, skal den veere daekket af laget.

Advarsler og forholdsregler
ADVARSLER

EmbryoSlide-dyrkningsskéalen er beregnet til engangsbrug og
ma IKKE genanvendes. Ethvert forseg pa at rengere eller
resterilisere dyrkningsskalen kan resultere i forurening med
mikroorganismer eller fore til andre fejl pa dyrkningsskalen.

For at undga forurening med mikroorganismer skal dyrknings-
skalen altid placeres i en steril laminar flowbaenk, bade under
overfersel af embryoner og ved generel handtering.

Det er vigtigt altid at maerke dyrkningsskalen korrekt og
kontrollere etiketten, nr et embryon overferes enten til andet
udstyr eller til patienten.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke skyllebrgndene til dyrkning af embryoner, da der
ikke optages billeder fra disse brende.

B&de reservoir og skyllebrande skal ALTID dackkes af et
sammenflydende olielag pa 1,4 ml olie certificeret til brug i
IVF. Dette forhindrer mediet i at fordampe under dyrkningen.

Hvis noget af mediet fordamper, kan det sendre osmolaliteten,
hvilket kan pavirke embryonernes udvikling.

Dyrkningsskalen skal altid placeres i en steril laminar flowbaenk,
mens du overfgrer embryoner til den. Pas p3, at du ikke spilder
hverken olie eller medie, nar du overfgrer embryoner til
dyrkningsskalen eller handterer den.

Hvis du ved et uheld spilder en hvilken som helst maengde
olie eller medie fra dyrkningsskéalen, mens du overfgrer



embryoner til den eller h&ndterer den, SKAL embryonerne
overfgres til en ny dyrkningsskal for at forhindre, at de bliver
negativt pavirket af spildet.

Hvis du spilder olie p& dyrkningsskalen uden for reservoiret,
skal du forsigtigt terre det af med fnugfrit papir. Hvis der er
olie pé dyrkningsskalens 13g, skal du erstatte I&get med et
nyt.

Der er en lille forskel pd, hvor meget temperaturen falder i
mikrobrgndene og skyllebrgndene under héndteringen: i) De
forste to minutter: Temperaturen falder mindre end 0,1° C i
mikrobrgndene og ca. 0,7° C i skyllebrgndene. ii) Mellem 2 og
5 minutter: Temperaturen falder ca. 0,2° C i mikrobrgndene og
0,6° C i skyllebrgndene. Du skal altid verificere temperaturen
pa klinikkens egen varmeplade.

Hvis der er bobler i brenden eller olielaget efter klargering,
kan de blokere for kameralyset og dermed forringe billed-
kvaliteten. | sjaeldne tilfeelde kan boblerne lgsne embryonet
fra bunden af mikrobrgnden.

Eventuelle bobler skal fjernes forsigtigt og relativt hurtigt for
at undgd fordampning af mediet.

Serg for, at du ikke fjerner noget af mediet, nar du fjerner
boblerne.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
hé&ndtering af farligt medicinsk affald, nar behandlingen er
afsluttet.

Produktbeskrivelse

EmbryoSlide-dyrkningsskalen er en steril engangsskal
beregnet til dyrkning af embryoner i EmbryoScope-
inkubatoren.

EmbryoSlide-dyrkningsskélen indeholder to typer af brgnde:
12 dyrkningsbrgnde, hvori embryonerne befinder sig under
dyrkningen, og fire skyllebrgnde, der anvendes til at skylle og
h&ndtere embryonerne. Embryonerne befinder sig i mikro-
brenden, som er en fordybning i midten af dyrkningsbrenden.
Dyrkningsbrgndene er cylindriske og har en diameter p& 4,09
mm. Mikrobrgndene er koniske med flad bund og har en bund-
diameter p& 0,25 mm. P4 sidste side i denne indleegsseddel
findes der et oversigtsbillede af dyrkningsskalen.

Klargering af dyrkningsskalen

Klarger én dyrkningsskél ad gangen for at minimere handte-
ringstiden. Anvend et uopvarmet arbejdsbord, og brug koldt
medie og kold olie.

1. Tag dyrkningsskalen ud af posen i en steril laminar
flowbaenk.

2. Fyld alle mikrobrende med medie ved hjeaelp af en
mikropipette (maks. diameter: 200 um). En opfyldning af
spidsen er nok til at fylde alle mikrobrende helt. Spidsen af
pipetten skal rere siden af mikrobrgnden under pafyldningen.
Fyld rigeligt med medie i hver mikrobrgnd.

3. Brug en standardpipette til straks at fylde yderligere 25 pl
medie i hver brgnd. Det er vigtigt at frigive mediet fra
pipetten taet ved mikrobrgndens bund ved en konstant og
ikke for hgj hastighed.

. Fyld hver skyllebrgnd med 25 ul medie.

. Fyld reservoiret med 1,4 ml olie certificeret til brug i IVF.
Serg for, at alle dyrkningsbrende og skyllebrende er

[0

daekket af et sammenflydende olielag. Tilfgj ekstra olie for
hver brend eller hvert reservoir, som ikke er fyldt med
medie.

6. Brug en mikropipette til at skubbe eventuelle starre bobler
op fra brendene, og fijern dem derefter.

7. Placer l&get pé dyrkningsskalen, og aekvilibrer den natten
over.

8. ldentificer og fjern eventuelle bobler under et stereo-
mikroskop.

9. Brug en mikropipette til at placere embryonerne i midten
af mikrobrgndene.

10.Indseet dyrkningsskalen i EmbryoScope-inkubatoren.
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Zweckbestimmung

Die EmbryoSlide-Kulturschale dient zur Aufbewahrung von
Embryonen und ist ein Zubehdr zum EmbryoScope-Inkubator,
welcher eine Umgebung mit geregelter Temperatur und
geregelten Gaskonzentrationen (CO2 und optional O2) fiir die
Entwicklung von Gameten und/oder Embryonen bei oder
nahe Korpertemperatur bietet.

Indikationen der Verwendung

Die EmbryoSlide-Kulturschale dient zur Vorbereitung, zur
Aufbewahrung und zum Transfer menschlicher Gameten
und/oder Embryonen. Die EmbryoSlide-Kulturschale muss
zusammen mit dem EmbryoScope-Inkubator verwendet
werden.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorgesehene Benutzer

Embryologen, sonstiges Laborpersonal und Klinikmitarbeiter
an IVF-Kliniken oder in IVF-Praxen, die eine Schulung von
einem durch Vitrolife A/S zertifizierten Schulungsleiter
erhalten haben.

Vorgesehene Patientengruppe

Patienten, die wegen Unfruchtbarkeit behandelt werden.

Klinischer Nutzen

* Bessere Entwicklung der Embryonen
« Verbesserte Einnistungs-/Schwangerschaftsrate
« Verringerte Schwangerschaftsverlustrate.

Nutzungsbeschrankungen

Die EmbryoSlide-Kulturschale ist nur zur Verwendung mit
dem EmbryoScope-Inkubator bestimmt und muss von
geschultem Personal gemaB den Anweisungen in dieser
Packungsbeilage gehandhabt werden. Alle schwerwiegenden
Zwischenfalle, die im Zusammenhang mit der Kulturschale
aufgetreten sind, sind Vitrolife und der zustadndigen Behorde
des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer anséssig
ist.

Die EmbryoSlide-Kulturschalen und die zugehérigen Deckel
sind steril. Die Beutel diirfen nur in einer sterilen Sicherheits-
werkbank gedffnet werden, und die Kulturschale muss bei
Gebrauch mit dem sterilen Deckel abgedeckt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WARNHINWEISE

Die EmbryoSlide-Kulturschale ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und DARF NICHT wiederverwendet
werden. Die Reinigung und erneute Sterilisierung der
Kulturschale kénnen zu einer Kontamination mit Mikro-
organismen fiihren oder die Funktion der Kulturschale auf
andere Weise beeintrachtigen.

Um eine Kontamination mit Mikroorganismen zu vermeiden,
die Kulturschale zum Beschicken und zur allgemeinen
Handhabung immer in eine sterilen Sicherheitswerkbank
platzieren.

Die Kulturschale stets angemessen kennzeichnen und das
Etikett priifen bevor der Embryo in eine neue Kulturschale
umgesetzt oder der Patientin transferiert wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Spuilwells nicht fur die Inkubation von Embryonen
verwenden, da von diesen Wells keine Bilder aufgenommen
werden.

Das Reservoir und die Spiilwells MUSSEN stets mit einer
konfluenten Schicht aus 1,4 ml Ol, welches fiir IVF-Zwecke
zugelassen ist, bedeckt sein. Dadurch wird ein Verdunsten
des Mediums wéhrend der Inkubation verhindert.

Wenn das Medium verdunstet, kann sich die Osmolalitat
verandern. Dies hat mdglicherweise Auswirkungen auf die
Entwicklung des Embryos.

Das Beschicken der Kulturschale muss immer in einer sterilen
Sicherheitswerkbank erfolgen. Beim Beschicken und bei der
Handhabung der Kulturschale vorsichtig vorgehen, um die
Gefahr des Verschiittens von Ol oder Medium zu verringern.

Falls beim Beschicken oder Handhaben versehentlich Ol oder
Medium aus der Kulturschale verschiittet wird, MUSSEN die
Embryonen in eine neue Kulturschale transferiert werden, um
auszuschlieBen, dass die Embryonen durch das Verschiitten
beeintrachtigt werden.

Wenn auBerhalb der Reservoirs Ol auf die Kulturschale
verschiittet wird, das Ol vorsichtig mit einem fusselfreien
Seidenpapier abwischen. Wenn sich Ol auf dem Deckel
befindet, muss dieser ersetzt werden.

Bei der Abnahme der Temperatur in den Mikrowells und
Spulwells wahrend der Handhabung gibt es leichte Schwan-
kungen: i) Erste zwei Minuten: Die Temperatur nimmt in den
Mikrowells um weniger als 0,1 °C und in den Splilwells um ca.
0,7 °C ab. ii) Zwischen 2 und 5 Minuten: Die Temperatur
nimmt in den Mikrowells um ca. 0,2 °C und in den Spiilwells
um 0,6 °C ab. Priifen Sie die Temperatur stets in Inrem
eigenen Heizmodul.

Luftbldschen, die sich nach der Vorbereitung im Well oder in
der Oliiberschichtung gebildet haben, kdnnen die Kamera
behindern und die Bildqualitat beeintrachtigen. In seltenen
Fallen kénnen Blaschen den Embryo vom Boden des
Mikrowells verdrangen.

Blaschen sind sorgféltig und relativ zligig zu entfernen, um
ein Verdunsten des Mediums zu vermeiden.

Beim Entfernen der Bldschen darf kein Medium entfernt
werden.

Nach Ende des Verfahrens das Produkt entsprechend
Uiblicher Vorgaben fir die Entsorgung gefahrlicher
medizinischer Abfélle entsorgen.

Produktbeschreibung

Die EmbryoSlide-Kulturschale ist eine sterile, fir den
einmaligen Gebrauch bestimmte Schale, die fiir die Kultivie-
rung von Embryonen im EmbryoScope-Inkubator entwickelt
wurde.

Die EmbryoSlide-Kulturschale enthalt zwei verschiedene
Well-Typen: 12 Kulturwells, in denen sich die Embryonen
wahrend der Inkubation befinden, und vier Spilwells, die nur
zum Spilen und zur Handhabung der Embryonen verwendet
werden. Die Embryonen befinden sich in einer zentralen
Vertiefung — dem Mikrowell — innerhalb der einzelnen Kultur-
wells. Die Kulturwells sind zylindrisch geformt und haben
einen Durchmesser von 4,09 mm. Die Mikrowells sind konisch
geformt mit flachem Boden und haben einen Bodendurchmesser
von 0,25 mm. Die Abbildung auf der letzten Seite dieser
Packungsbeilage bietet einen Uberblick {iber die Kulturschale.

Vorbereitung der Kulturschale

Jeweils immer nur eine Kulturschale vorbereiten, um die Hand-
habungszeit méglichst gering zu halten. Auf einer unbeheizten
Arbeitsflache arbeiten und kaltes Medium und Ol verwenden.

1. Die Kulturschale in einer sterilen Sicherheitswerkbank aus
dem Beutel nehmen.

2. Alle Mikrowells mit einer Mikropipette (max. Durchmesser:
200 pm) mit Medium flillen. Eine Spitzenfiillung reicht aus,
um alle Mikrowells vollstandig zu fillen. Die Spitze der
Pipette muss beim Fllen jeweils die Seite der Mikrowells
bertihren. Die Mikrowells leicht tiberfiillen.

3. Mit einer Standardpipette sofort zuséatzlich 25 pl Medium
in jedes Well flllen. Darauf achten, dass das Medium aus
der Pipette nahe dem Boden des Mikrowells, gleichmaBig
und nicht zu schnell abgegeben wird.

4. Jedes Spllwell mit 25 pl Medium befillen.

. 1,4 ml Ol fiir IVF-Zwecke in das Reservoir laden. Darauf
achten, dass alle Kulturwells und Spulwells mit einer
konfluenten Oliiberschichtung bedeckt sind. Zusétzliches
Ol fiir jedes Well oder Reservoir hinzufiigen, das nicht mit
Medium befillt ist.

6. GroBere Blaschen mit einer Mikropipette nach oben

schieben und entfernen.

7. Die Kulturschale mit dem Deckel abdecken und Uber
Nacht ruhen und stabilisieren lassen.

8. Unter einem Stereomikroskop auf Blaschen priifen und
diese ggf. entfernen.

9. Embryonen mit einer Mikropipette in die Mitte der
Mikrowells einbringen.

10. Die Kulturschale in den EmbryoScope-Inkubator
einsetzen.
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MpoBAemouevn Xpron

To tpuBAio KaAAEpyelag EmbryoSlide eivat éva mpdodeTo
€€APTNMA YIO ATIOBAKELVON EPRPLVWVY TIOU OXETIETAL UE TOV
enwaothpa EmbryoScope, o omoiog napexel €va neplBEAAov
UE EAEYXOUEVN BEPHOKPACIO KOL CUYKEVTPWOELG AEPLWV



(CO2 koL TpoalpeTIK& O2) YLa TNV OVATITUEN YOUETWV KA/
eUBPLWY OE BEPUOKPAGIO CWHATOG ) TLEPITIOL OE AUTAV.

Evdeieig xpriong

To TpuBAio kKaAALEpyelog EmbryoSlide mpoopiZetal ya TNV
TIPOETOLUACIN, ATIOBAKELGN KAL HETAPOPE AVBPWTILVWY
YOUETWY Kal/f euBpLwWV. To TpuPBAio KaAAEpyelag EmbryoSlide
TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLEITAL OE GUVOUAONO E TOV EMWACTHPO
EmbryoScope.

Avtevbdeifelg
Kapia yvwoTtn.
MpoBAETOMEVOL XPHOTES

EpBPUOAOYOL, GANO TIPOOWTIKO EPYAOTNPIOL KOL TIPOCWTILKO
KAWIKAG o€ KAWVIKEG IVF (E€WoWUOTIKAG yovidomoinang) mou
eKTALOEVOVTAL OO TiLoTOTOINUEVOUG ekTiadevTES Vitrolife A/S.

MpoBAETOMEVN OGSO 0CBEVWV

Acbeveig ou UTIORAANOVTAL OE BEPATIEVTIKN aywyr AOyw
UTIOYOVIMOTNTOG.

KAwika opérn

e BeAtwpévn avantuén euppLuov
o BeATwuEVO TOCOOTO EPPLUTELONG/EYKLHOGUVNG
o Melwpévo 0000 TO AMWAELRG EYKUPOaUVNG (OTOROARG).

‘Opla KalL TepPLopLopoi 660V apopd T XpRon

To tpupAio KaAAEpYelog EmbryoSlide mpoopifeTal Hovo ylo
XpNon atov enwaacTtrpa EmbryoScope KoL PEMEL Vo XpnoL-
MOTIOLE(TOL ATIO EKTIAOEVHEVO TIPOOWTIKO CUNPWVA HE TIG
odnyieg avTtoL Tou evBETOL. MNa KGBE GORAPO GLUBAV TIOL
ONMEWWVETAL OE 0XEaN ME TO TPURAIO KAAALEPYELAG Ba TIPETIEL
va yivetal avagopd otn Vitrolife kat otnv appddla apxri Tou
KPATOUG HEAOLG OTO OTIOLO £XEL TNV €6pa TOU O XPHOTNG.

Ta TpuBAia KoAAEPYeLlOg EmbryoSlide kot Ta KaAUUPOTA
eival amooTelpwpéva. OL 0GKOL TIPETEL VO aVOoiyovTal Jovo
£VTOG OMOCTEPWHEVOU BAAGOU VNUATIKAG PONG KAl TO
TPUBALO KAAALEPYELOG TIPETEL VO KOAUTITETAL OTIO TO KATIAKL
Katd TN Xpron.

Mpo€ldomouoeLg Kot TPOPULAGEELS
MPOEIAOMNOIHZEIX

To TpuBAio KaAAEpyelog EmbryoSlide mpoopiZetal yo pia
xprion povo kat AEN ENITPENETAI va XpnouomotnBet Eavd.
OmoLodATOTE TMPOCTIABELN OTIO TOV XPHOTN VO KABApIoEL KOl
VO OTOOTELPWOEL EK VEOUL TO TPUBAIO KOAAIEPYELOG EVOEXETOL
Vo 0dnynoeL ae HOALVON PE PIKPOOPYAVIOHOUG 1) &GAAOUG
KLVBUVOUG BOTOXIOG TNG CUGKEUNG.

Mpog anopuyf HOALVONG PE PIKPOOPYOVIOHOUG, TOTIOBETEITE
TIAVTO TO TPURALO KAAALEPYELAG OE VOV OTIOCTELPWHEVO
BAAOMO VNUATIKAG POAG KATA TNV TARPWON KAl YEVIKG KATA
TNV enefepyaaoio Tou TPURAIOU KAAALEPYELDG.

TomnoBeTeiTE MAVTA KATAAANAEG ETIKETEG OTO TPUBAIO
KOAALEPYELAG KOL EMOANBEVETE TNV ETIKETA OTAV TO EURPLO
UETOPEPETAL EITE OE VEX GUOKELN 1) 0TNV OOBEVH.

NPO®YAAZEIX

Mnv xpnowJornoleite To Bobpia EKTALONG YO ETWACN
EUPBPLWY KOBWGE SEV ATOKTWVTAL EKOVEG OTIO QLT TO
BoBpia.

H 6e€apevn kal Ta Bobpia €kmAuong MPEMEI mdvta va
KOAUTITOVTAL JE €Va cUPPEOV OTpwHaA eNaiov 1,4 ml
TILOTOTIOINHUEVOU YIa XPrion 0€ E§WOWHATIKA yovidomoinon.
AUTO ATOTPETEL TNV EEATHLON TOU KAAALEPYNTIKOU LAIKOU
KOTG TNV €MWoon.

H €€&THLIoN TOL KOAALEPYNTIKOU UALKOU UTIOpEL VO dAAGEEL
TNV WOPWTIKOTNTA, JE TV CUVETIELD VO ETINPECCTEL N
AVATTLEN TOL EPBPLOL.

TomoBeteite NMAVTOTE TO TPURAIO KOAALEPYELOG HECT OE
QMOCTEPWHEVO BAAOHO VNHATIKAG PONG KOTA TN POPTWON
ToU. Aei§TE MPOOOYXN KATA TN POPTWON KAL TOV XEIPLONS TOL
TPUBAIOL KOAALEPYELOG, WOTE VA PEWVETOL O Kivduvog va
XUBel omoladAToTE MOCOTNTA EAGIOL I} KAAALEPYNTIKOU
UAWKOU.

Edv OMOIAAHMNOTE nocdtnta €Aaiou 1 KOAALEPYNTIKOU
UALKOU XUBEl KaTd AGB0G oo To TPURBALO KOAALEPYELOG KATS
N eOPTWON ) TOV XEPLOHO Tov, Ta €UBpua MPEMEI va peta-
pePBOLV o€ €va VED TPUPRAIO KOANLEPYELOG VIO VO ATTOPEVXOEL
TO EVOEXOHEVO VO ETINPEACTOVV APVNTIKE OTIO TN dlappor.

S mepintwon mov Xubei onoladnmoTe MocdTNTA EAGiOL 0TO
TPUBALO KOAALEPYELAG EEW ATO TN SEEAUEVT, OKOUTIIOTE OTIOAG
TO €AOILO XPNOOTIOWVTOG £Va AETITO XaPTL XWpPIG XvoUudL.
Edv untdipxel €AAL0 0TO KAAUMMO, TO KAAUUMO TIPETIEL VAl
QVTIKOATAOTOBEL

Yndpxel po ik pry dlapopormnoinon écov agopd To 0o
MELWVETAL N BEPHOKPOCIa 0TO HIKpoROBpia KoL oTa Bobpia
€KTALONG KATA TN Xprion: i) Kotd ta mpwta dvo Aemtd: H
BEPUOK PO HEWWVETAL AlyoTEPO amd 0,1°C oTa Pk poRobpia
KoL Tiepinov 0,7°C ota Bobpia €kmALONG. ii) MeTd amod 2 £wg
5 Aemtd: H Beppokpaoia pewvetal mepinov 0,2°C oTa UIKPO-
BoBpia kol 0,6°C ota Bobpia EKMALGNG. EMaAnBeLETE MAVTA
TN BepuoKpacia 0Tn SIKA 00 BEPUALVOUEVN TTAGKO.

AV UTIAPXOULV PUOTAIBEG 0TO BOBPIO I} OTO OTPWHA ENDIOL
META TNV MPOETOLATia, UTTOPEL VA UTTAOKAPOUV TO PWG TNG
KOUEPOG KOL VA LTIORRACOVY TNV TIOOTNTA TNG EIKOVOG. Z€
OTIAVLIEG TIEPUTTWOELS, OL PUOOAIBEG UTIOPEL VO OTIOUOKPVUVOLY
TO €UBPLO ATO TOV TIUBHEVA TOU HIKPOoRoBpiou.

TuxOV PUOAAIBEG IPETEL VO OPALPEBOVY TIPOTEKTIKA KalL
OXETIKA YPYOPA YLO VO ATIOYEVXBEL N EEATULON TOL
KOAALEPYNTIKOU UALKOU.

®POVTIOTE WOTE VO PNV APALPEITE KAAALEPYNTIKO UAKS KATA
™V apaipeon Twv GUOAAIBWY.

‘Otov n Sladacio OAoKANPWOEL, amoppiyTe TO TMPOIOV
GUNPWVO PE TIG TUTIOTIOINHEVEG KALVIKEG TIPOKTIKEG YO Tl
€MUK (VOUVO LOTPIKG ATOBANTA.

Mepypawpn mpoiovtog
To TpuBAio KaAAEpyelag EmbryoSlide givat éva amooTEPWUEVO

TPURALO TIOL TIPOOPIZETOL YIO Hia Xprion KoL €XEL oXedLAOTEL
Yl TNV KAAALEPYELD ELBPUWV OTOV EMWACTAPA EmbryoScope.

To TpuBAio kKaAAEpyelag EmbryoSlide meplexet 0o TUTIOLG
BoBpiwv: 12 BoBpia péca 0TA OTOID TO EUPBPLA TIOPAPEVOUV
KOTG TNV €EMWoon Kal T€Ecoepa Bobpia EkMAvong, Ta omoia
XPNOOTOLOUVTAL YLa TNV €KTIAUGN KL TOV XELPLOPO TWV
eMBPLWV. Méoa oe KABE BoBPio KAANEPYELOG, TO EUPBPLA
TIOPAMEVOUV EGO OE UL KEVTPIKT KOWNOTNTO, TIOU OVOUGTETOL
HikpoBoBplo. Ta BoBpia KOAALEPYELAG £XOULV KUAWVEPIKS OXAHA
KoL SLlapeTPo 4,09 mm. Ta HikpoBoBpia £XOVV KWVIKO OXHG
Kol eTtinedo mudpeva dapetpou 0,25 mm. Mo Pia ETLOKOTINGN
ToU TPUPAIOU KAAALEPYELNG, SEITE TNV AMEIKOVION OTNV TEAEVTOIN
oe\ida auTol Tou eVBETOU.

MpoeTowuacia Tov TpuBAiov KAAALEPYELOG

MpoeTtoydote €va TPUPBAIO KOAANLEPYELOG KGBE POPA VIO VO
€AOXLOTOTIOIOETE TOV XpOVO enegepyaciog. Epyaoteite oe
£€VaV N BEPHALVOPEVO TIAYKO EPYOCILAG KOL XPNOLUOTIOoTE
KPLUO KAAALEPYNTIKO LALKO KaL EAALO.

1. Apalpéote To TPUPAI0 KOAALEPYELOG aTLd TOV OAKO O€
QAMOCTEPWHEVO BANAMO VNUOTIKAG PONG.

2. Tepiote OAQ TO PIKPOROOPIG HE KAAALEPYNTIKO LAIKO
XPNOOTIOLWVTOG ML MIKPOTIIMETA (MEYLOTN LAUETPOG:
200 pm). Eva yéuLopa Tou pUyXoug Ba eival OpKETS Yo
VO YEMIoOUV eVTEAWG OAO TO MIKPOROBpia. To plyXog TNG
TUMETOG TIPETIEL VO AYYI{EL TO TTAEUPIKO TOIXWHO TOU MIKPO-
BoBpiov KATA TNV MARPWON. MapayeuioTe EAGPPWS KABE
HiKpoBoBpio.

3. XpnoWoTooTe PIa TUTUKI TUMETA VIO VO YEPIOETE OPECWGS
KGO BoBpio pe emmMAgoV MoooTNTa 25 Pl KAAALEPYNTIKOV
UALKOU. Elval onUOVTIKO va ameAeuBepWVETE TO KOAALEP-
YNTKSO LAIKO 0T TNV TUMETA KOVTE 0TOV TUBHEVA TOU
HIKpoBoBpiou pe cuveXH Kal OXL TIOAL Ypryopo puBuod.

4. TepioTe KAOE Bobpio ekMALONG PE 25 I KAAALEPYNTIKOL
UAKOU.

5. Tepiote TN 6e€apevn he 1,4 ml eAaiou Tov €xeL TILOTOTIONBEL
ylo Xprion o€ e§WOoWMATIKN yovipotoinon. BeBalwbeite
OTL 6N TO BoBpia KOANEPYELOG KL TO BoBpia EKTIALGNG
KOAUTITOVTAL JE £VA GUPPEOV OTPWHA eAaiov. MNpoobEate
Mo ETUMAEOV TIOGOTNTO €AaioL Yo KABE Bobpio 1 de€apevn
oL 8ev €XeL yepioel Je KOAAEPYNTIKO UALKO.

6. IMPWETE TUXOV HEYAAEG PUOOAIBES PE MO LK POTUTIETO
KOL META OPOLPETTE TIG.

7. KaAOyTte 10 TPUPBAIO KOAALEPYELOG ME TO KAAUMMO KOl
e€loopponiote T0 OAN TN VUXTA.

8. EVTOTOTE KOL 0QOLPEDTE TUXOV PUOAAIBEG PE EVal
OTEPEOCKOTIKO HIKPOOKATILO.

9. TomoBeTNOTE TA EUPRPLA OTO KEVTPO TWV HIKPOB0Bpiwv
XPNOLOTIOLWVTOG ML HIKPOTILITETO.

10. TonoBeToTE TO TPUPRAIO KOAANEPYELOG OTOV EMWACTHPA
EmbryoScope.
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Uso previsto

La placa de cultivo EmbryoSlide es un accesorio para
depositar los embriones, asociada a la incubadora
EmbryoScope, equipo que proporciona un entorno con
temperatura controlada y concentraciones de gases (COz y
de manera opcional O;) para el desarrollo de gametos o
embriones a temperatura corporal o cercana a la corporal.

Indicaciones de uso

La placa de cultivo EmbryoSlide estd concebida para la
preparacion, la conservacion y la transferencia de gametos o

embriones humanos. La placa de cultivo EmbryoSlide debe
utilizarse con la incubadora EmbryoScope.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Usuarios a quienes va destinada

Embridlogos, otro personal de laboratorio y personal clinico
de clinicas de FIV que hayan recibido formacion impartida por
instructores certificados (acreditados) de Vitrolife A/S.

Grupo de pacientes previsto

Pacientes sometidos a tratamiento de fertilidad.

Beneficios clinicos

* Mejora del desarrollo embrionario
« Una mejora de la tasa de implantacién/embarazo
« Una reduccidn de la tasa de pérdida del embarazo.

Limitaciones y restricciones de uso

La placa de cultivo EmbryoSlide estd concebida para
utilizarse solamente en la incubadora EmbryoScope y debe
ser manipulada por personal cualificado de acuerdo con las
instrucciones detalladas en este folleto. Se debe informar a
Vitrolife y a la autoridad competente del Estado Miembro en
el que esté establecido el usuario de todo incidente grave
que haya ocurrido en relacién con la placa de cultivo.

Las placas de cultivo EmbryoSlide y sus cubiertas son
estériles. Las bolsas deben abrirse exclusivamente en una
campana estéril de flujo laminar y, cuando se utilice la placa
de cultivo, se debe cubrir esta con la cubierta.

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIAS

La placa de cultivo EmbryoSlide estd disefiada para un solo
uso y NO PUEDE reutilizarse. Cualquier intento por parte del
usuario de limpiar y reesterilizar la placa de cultivo puede
provocar contaminacién con microorganismos u otros riesgos
de fallo del producto.

Para evitar la contaminacién con microorganismos, coloque
siempre la placa de cultivo en una campana estéril de flujo
laminar mientras carga y manipula en general dicha placa de
cultivo.

Etiquete siempre adecuadamente la placa de cultivo y valide
la etiqueta al transferir el embrién a un producto nuevo o al
paciente.

PRECAUCIONES

No utilice los pocillos de lavado para incubar embriones,
puesto que no se adquiere ninguna imagen de dichos
pocillos.

El depdsito y los pocillos de lavado DEBEN cubrirse siempre
con una capa suficiente de 1,4 ml de aceite apto para FIV.
Esto impide que el medio de cultivo se evapore durante la
incubacion.



La evaporacion del medio de cultivo puede modificar la
osmolaridad, lo cual puede afectar al desarrollo embrionario.

Coloque siempre la placa de cultivo en una campana estéril
de flujo laminar mientras la carga. Tenga cuidado al cargar y
manipular la placa de cultivo para reducir el riesgo de derrame
de aceite o medio.

Si se derrama involuntariamente PARTE del aceite o medio de
cultivo de la placa de cultivo durante su carga o manipulacion,
los embriones se DEBEN transferir a una placa de cultivo
nueva para evitar que resulten afectados por el derrame.

Si se derrama algo de aceite de la placa de cultivo fuera de
los depdsitos, elimine ese aceite derramado limpiandolo
suavemente con papel tisu sin hilos. Si hay aceite en la
cubierta, debe reemplazarse dicha cubierta.

Hay una ligera variacion en cuanto a la reduccion de la
temperatura de los micropocillos y de los pocillos de aclarado
durante la manipulacién: i) Primeros dos minutos: La temperatura
se reduce menos de 0,1 °C en los micropocillos y unos 0,7 °C
en los pocillos de aclarado. i) Entre 2 y 5 minutos: La temperatura
se reduce unos 0,2 °C en los micropocillos y unos 0,6 °C en
los pocillos de aclarado. Verifique siempre la temperatura en
su propia placa calefactora.

Si hay burbujas en el pocillo o en la capa de aceite después
de la preparacion, éstas pueden bloquear la luz de la cdmara
y perjudicar la calidad de las imagenes. En casos excepcionales,
las burbujas pueden desplazar el embrién del fondo del
micropocillo.

Es preciso eliminar las burbujas cuidadosamente y con
relativa rapidez para evitar la evaporacién del medio de
cultivo.

Durante la eliminacién de las burbujas, tenga cuidado de no
extraer medio de cultivo.

Deseche el producto de acuerdo con la practica clinica
estandar para residuos médicos peligrosos una vez finalizado
el procedimiento.

Descripcion del producto

La placa de cultivo EmbryoSlide es una placa estéril de un
solo uso disefiada para el cultivo de embriones en la incuba-
dora EmbryoScope.

La placa de cultivo EmbryoSlide contiene dos tipos de
pocillos: 12 pocillos de cultivo en los que se encuentran los
embriones durante la incubacién y cuatro pocillos de lavado
que se utilizan para aclarar y manipular los embriones. Los
embriones residen en una depresién central —el micropocillo—
dentro de cada pocillo de cultivo. Los pocillos de cultivo son
cilindricos y tienen un didmetro de 4,09 mm. Los micropocillos
tienen un fondo plano coénico y un didmetro inferior de 0,25 mm.
Consulte lailustracién de la Ultima pagina de este anexo para
obtener una descripcion general de la placa de cultivo.

Preparacion de la placa de cultivo

Prepare una placa de cultivo cada vez, a fin de reducir al
minimo el tiempo de manipulacion. La preparacion debe
realizarse sobre una superficie de trabajo no calefactada, y
deben utilizarse medio de cultivo y aceite frios.

1. Extraiga la placa de cultivo de la bolsa en una campana
estéril de flujo laminar.

2. Llene todos los micropocillos de medio de cultivo con
ayuda de una micropipeta (diametro max.: 200 pm). Un
llenado de la punta sera suficiente para llenar por completo
todos los micropocillos. La punta de la pipeta debe tocar
el lado del micropocillo durante el llenado. Llene ligeramente
de mas cada micropocillo.

3. Use una pipeta estandar para llenar inmediatamente cada
pocillo con 25 ul adicional de medio de cultivo. Es importante
liberar el medio de cultivo de la pipeta cerca del fondo del
micropocillo y a un ritmo constante no demasiado rapido.

. Llene cada pocillo de lavado con 25 ul de medio.

5. Afada al depdsito 1,4 ml de aceite aprobado para FIV.
Asegurese de que todos los pocillos de cultivo y los
pocillos de lavado queden cubiertos con una capa
suficiente de aceite. Aflada una cantidad adicional de
aceite para cada pocillo o depdsito que no esté lleno de
medio.

6. Empuje cualquier burbuja grande hacia arriba con una
micropipeta y luego retirelas.

7. Cubra la placa de cultivo con la cubierta y equilibrela
durante la noche.

8. Identifique y elimine las burbujas que pueda haber,
usando un estereomicroscopio.

9. Coloque los embriones en el centro de los micropocillos
con ayuda de una micropipeta.

10.Introduzca la placa de cultivo en la incubadora
EmbryoScope.
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Usage prévu

La boite de culture EmbryoSlide est un accessoire pour le
stockage d’embryons dans le cadre de l'incubateur Embryo-
Scope, qui fournit un environnement dont la température et
les concentrations gazeuses (CO: et facultativement O2) sont
contrdlées pour le développement de gameétes et/ou d’'embryons
a la température corporelle ou a des températures proches
de celle-ci.

Indications d'utilisation

La bofte de culture EmbryoSlide est destinée a la préparation,
au stockage et au transfert de gamétes et/ou d’embryons
humains. La boite de culture EmbryoSlide doit étre utilisée
avec lincubateur EmbryoScope.

Contre-indications

Aucune connue.

Utilisateurs prévus

Les embryologistes, les autres membres du personnel de
laboratoire et du personnel médical des cliniques de FIV
formés par des instructeurs agréés par Vitrolife A/S.

Groupe prévu de patientes
Les patientes suivant un traitement contre l'infertilité.
Bénéfices cliniques

« Développement embryonnaire amélioré ;
« Un taux d'implantation/de grossesse amélioré ;
e Un taux de fausse couche réduit.

Restrictions et limitations d'utilisation

La boite de culture EmbryoSlide est destinée a étre utilisée
uniqguement dans I'incubateur EmbryoScope et doit étre
manipulée par du personnel formé, conformément aux
instructions de cette notice. Tout incident grave survenu en
lien avec la boite de culture doit étre signalé a Vitrolife et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur
est établi.

Les boites de culture EmbryoSlide et leurs couvercles sont
stériles. Les blisters ne doivent étre ouverts que sous une
hotte a flux laminaire stérile et la boite de culture doit étre
recouverte de son couvercle lors de son utilisation.

Avertissements et mesures de précaution
AVERTISSEMENTS

La boite de culture EmbryoSlide est a usage unique et NE doit
PAS étre réutilisée. Toute tentative par I'utilisateur de nettoyage
ou de restérilisation de la boite de culture peut conduire a sa
contamination par des microorganismes ou a d'autres risques
de défaillance du dispositif.

Pour éviter une contamination par des microorganismes, la
bofite de culture doit toujours étre placée sous une hotte a
flux laminaire stérile pendant son chargement et de maniere
générale pendant sa manipulation.

Toujours étiqueter la boite de culture de maniére appropriée
et valider I'étiquette lorsque I'embryon est transféré vers un
autre dispositif ou a la patiente.

MESURES DE PRECAUTION

Ne pas utiliser les puits de ringage pour I'incubation des
embryons, car aucune image n’est acquise a partir de ces
puits.

Le réservoir et les puits de ringage DOIVENT toujours étre
entiérement recouverts d'une couche confluente de 1,4 ml
d’huile agréée pour FIV, afin d'éviter que le milieu de culture
ne s'évapore pendant l'incubation.

L'évaporation du milieu de culture peut modifier 'osmolalité,
ce qui risque d'affecter le développement de I'embryon.

La boite de culture doit toujours étre placée sous une hotte a
flux laminaire stérile pendant son chargement. Faire preuve
de prudence pendant le chargement et la manipulation de la
boite de culture afin de réduire le risque de déversement de
I'huile ou du milieu de culture.

Si une QUELCONQUE quantité d’huile ou de milieu de culture
se déverse accidentellement de la boite de culture pendant
son chargement ou sa manipulation, les embryons DOIVENT
étre transférés dans une boite de culture neuve pour éviter
qu'ils ne soient altérés par ce déversement.

Si de I'huile est déversée sur la boite de culture hors du
réservoir, essuyer délicatement I'huile avec du papier
absorbant non pelucheux. En cas de présence d’huile sur le
couvercle, ce dernier doit étre remplacé.

Il'y a une légére variation de la mesure selon laquelle la
température diminue dans les micropuits et les puits de
ringage durant la manipulation ; i) Les deux premiéres

minutes : la température diminue de moins de 0,1 °C dans les
micropuits et d'environ 0,7 °C dans les puits de ringage. ii)
Entre 2 et 5 minutes : la température diminue d'environ 0,2 °C
dans les micropuits et de 0,6 °C dans les puits de ringage.
Vérifier toujours la température sur votre propre station de
chauffage.

Si des bulles se trouvent dans le puits ou la couche d'huile
apres la préparation, elles peuvent obstruer la lampe de
I'appareil photo et nuire a la qualité des images. Dans de
rares cas, les bulles peuvent déloger 'embryon du fond du
micropuits.

Toutes les bulles doivent étre éliminées avec précaution et
relativement rapidement pour éviter I'évaporation du milieu
de culture.

Veiller a ne pas retirer de milieu de culture lors de I'élimination
des bulles.

Une fois la procédure achevée, éliminer le produit conformé-
ment aux bonnes pratiques cliniques standard en matiére de
déchets médicaux dangereux.

Description du produit

La boite de culture EmbryoSlide est une boite stérile a usage
unique destinée a la culture d’embryons dans l'incubateur
EmbryoScope.

La boite de culture EmbryoSlide contient deux types de puits :
12 puits de culture dans lesquels les embryons résident pendant
I'incubation et quatre puits de ringage qui servent au ringage
et a la manipulation des embryons. Les embryons résident
dans une dépression centrale — le micropuits — a l'intérieur de
chaque puits de culture. Les puits de culture sont cylindriques
et présentent un diametre de 4,09 mm. Les micropuits sont
coniques avec un fond plat et présentent un diametre de
0,25 mm. Se reporter a l'illustration en derniére page de cette
notice pour avoir une vue d’ensemble de la boite de culture.

Préparation de la boite de culture

Préparer une seule boite de culture a la fois pour minimiser
les temps de manipulation. Travailler sur une paillasse non
chauffée et utiliser un milieu de culture et de I'huile froids.

1. Retirer la boite de culture de son blister sous une hotte a
flux laminaire stérile.

2. Remplir tous les micropuits avec du milieu de culture a
I'aide d’une micropipette (diameétre max. : 200 ym). Un
seul remplissage de la pointe suffira a remplir entiérement
tous les micropuits. La pointe de la pipette doit toucher le
c6té du micropuits pendant le remplissage. Remplir chaque
micropuits en débordant légérement.

3. Utiliser une pipette standard pour remplir immédiatement
25 pl supplémentaires de milieu dans chaque puits. Il est
important de relacher le milieu de culture de la pipette
prés du fond du micropuits a une vitesse constante, pas
trop rapide.

4. Remplir chaque puits de ringage avec 25 ul de milieu de
culture.

5. Transférer 1,4 ml d’huile agréée pour les FIV dans le
réservoir. Veiller a ce que tous les puits de culture et puits
de ringage soient entiérement recouverts d’une couche
confluente d’huile. Ajouter une quantité d’huile supplémen-
taire pour chaque puits ou réservoir qui n'est pas rempli de
milieu de culture.



6. Utiliser une micropipette pour faire remonter les grosses
bulles a la surface et les éliminer.

7. Couvrir la boite de culture avec le couvercle et I'équilibrer
jusqu’au lendemain.

8. Identifier et retirer toutes les bulles sous un microscope
stéréoscopique.

9. Charger les embryons au centre des micropuits a l'aide
d’une micropipette.

10. Placer la boite de culture dans I'incubateur EmbryoScope.
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Rendeltetésszeri hasznalat

Az EmbryoSlide tenyésztéedény egy, az embridk tarolasara
szolgdlé mlianyag fogydeszkdz, mely az EmbryoScope
inkubatorban haszndlatos. Az EmbryoScope szabalyozott
hémérsékletli és gazkoncentracidju (CO2 és opciondlisan O2)
kornyezetet biztosit az ivarsejtek és/vagy az embridk fejlé-
déséhez testh6mérsékleten vagy ahhoz kozel.

Hasznalati utasitas

Az EmbryoSlide tenyésztéedény human ivarsejtek és/vagy
embridk elékészitésére, taroldséra és mozgatasara szolgal.
Az EmbryoSlide tenyésztéedényt az EmbryoScope inkubatorral
egyutt kell hasznalni.

Ellenjavallatok

Nem ismertek.

Célfelhasznalok

Vitrolife A/S-tanusitvannyal rendelkezé oktatdk altal képzett
embriologusok és mas, IVF laboratdriumi és klinikai személyzet.

Célcsoport

Medddségi kezelésen atesé betegek.
Klinikai elényok

« Jobb embridfejlédés
« Jobb implantaciés/terhességi arany
« Alacsonyabb vetélési arany.

Hasznalati korlatozasok

A EmbryoSlide tenyésztéedény kizarélag az EmbryoScope
inkubatorban hasznalhatd, és szakképzett személyzet
dolgozhat vele a jelen tajékoztatd utasitdsai szerint. A
tenyésztéedénnyel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sllyos eseményt jelenteni kell a Vitrolife-nak és felhasznald
lakohelye szerinti illetékes hatésagnak.

Az EmbryoSlide tenyésztéedények és fedelek sterilek. A
tasakokat kizardlag steril laminaris flilkében szabad kinyitni,
és a tenyésztéedényt hasznalatkor fedéllel kell lefedni.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
FIGYELMEZTETESEK

Az EmbryoSlide tenyésztéedény kizardlag egyszer
hasznalatos, NEM hasznélhatd fel Ujra. Elfert6zédést vagy

mas kockazatot eredményezhet, ha a felhasznalé megkisérli
megtisztitani és Ujrasterilizalni a tenyésztéedényt.

A szennyezddés elkeriilése érdekében mindig tegye a
tenyésztéedényt steril laminaris fiilkébe.

Mindig lassa el megfeleld cimkével a tenyésztéedényeket, és
validdlja a cimkét, amikor az embriét athelyezi egy Uj eszkdzbe
vagy belilteti.

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja az Oblitécellakat embridk inkubaldsara, mivel
ezekrdl a celldkrdél nem készlltek felvételek.

A tartalyt és az Oblit6celldkat mindig 1,4 ml-es IVF-min&ségu
egybefliggé olajréteggel KELL lefedni. Ez megakadalyozza,
hogy inkubdlaskor a tapfolyadék elparologjon.

A kOzeg elparolgasa modosithatja az ozmolalitast, ami
befolydsolhatja az embrid fejlédését.

Betdltés soran a tenyésztéedényt mindig tegye steril
laminaris flilkébe. Figyelmesen jarjon el a tenyészt6edény
el6készitése és kezelése soran az olaj vagy taptalaj kitmlési
kockazatanak csokkentése érdekében.

Ha betdItésekor vagy az azzal valé munka soran BARMILYEN
olaj vagy tenyésztGoldat véletlenll kifolyik a tenyésztéedénybdl,
az embridkat Uj tenyésztéedénybe KELL attenni, nehogy a
kifolyds kdrosan befolyasolja 6ket.

Ha a tartalyon kivil a tenyésztéedényre barmilyen olaj
rafolyik, akkor dvatosan torélje le az olajat foszldsmentes
szOvetpapirral. Ha a fedélen barmilyen olaj van jelen, akkor a
fedelet ki kell cserélni.

Kicsi eltérés van, hogy a hémérséklet mennyire csékken a
mikrovajatban és Oblitécelldkban a kezelés alatt: i) Az els6 két
perc: A h6mérséklet kevesebb mint 0,1 °C-ot csokken a
mikrovajatban és kb. 0,7 °C-ot az 6blitécellakban. i) 2 és 5
perc kozdtt: A hémérséklet kb. 0,2 °C-ot csokken a mikrovajat-
ban és 0,6 °C-ot az 6blitécelldkban. Mindig ellendrizze a
hémérsékletet a sajat melegitési stadiumaban.

Ha a celldban barmilyen buborék vagy olajréteg van jelen az
el6készités utan, akkor azok blokkolhatjdk a kamera fényét,

és ronthatjak a kép minGségét. Ritka esetekben a buborékok
kimozdithatjak az embridt a mikrovajat aljabal.

Minden buborékot figyelmesen és viszonylag gyorsan el kell
tavolitani a kozeg elparolgasanak elkeriilése céljabdl.

Vigyazzon, nehogy eltavolitson valamennyit a tdptalajbdl,
amikor a buborékokat tavolitja el.

Az eljaras befejeztével a veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozdé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
artalmatlanitsa a terméket.

A termék leirasa

Az EmbryoSlide tenyésztéedény egy egyszer hasznalatos,
steril tenyészt6edény, amely az embridk tenyésztésére
szolgal a EmbryoScope inkubatorban.

Az EmbryoSlide tenyésztéedény kettd tipusu cellat tartalmaz:
12 tenyészt6cellat, amelyekben az embriok helyezkednek el
inkubacid soran, valamint négy oblitécellat, amelyek az embridk
atoblitésére és kezelésére hasznélhatdk. Az embridk egy
kozponti vajatban — a mikrovajatban — helyezkednek el az

egyes tenyésztbcellakon bellil. A tenyésztécelldak henger
alakuak, atmérdjlk pedig 4,09 mm. A mikrovéjatok kup alakuak,
és lapos alsé résszel, valamint 0,25 mm alsé atmérével rendel-
keznek. A tenyészt6edény képe a tajékoztatd utolso oldalan
taldlhato.

A tenyésztéedény el6készitése

A leggyorsabb haladas érdekében egyszerre csak egy
tenyészt6edényt készitsen elS. Dolgozzon nem melegitett
munkapadon, és hasznaljon hideg taptalajt és olajat.

1. Vegye ki a tenyésztéedényt a tasakbdl steril, laminaris
fllkében.

2. Toltse meg az 6sszes mikrovdjatot a taptalajjal, mikropipetta
segitségével (max. atmérd: 200 um). A pipettahegy egyetlen
megtoltése elég lesz az 6sszes mikrovajat teljes megtolté-
séhez. A pipetta hegyének érintenie kell mindegyik mikro-
vdjat oldalat a toltés kdzben. Enyhén toltson tul minden
mikrovajatot.

3. Standard pipettaval azonnal t6ltson tovabbi 25 pl tapol-
datot mindegyik celldba. Fontos a mikrovéjat aljahoz kozel
kiengedni a tenyészt6oldatot allandd, nem tul gyors
sebességgel.

. Toltse meg mindegyik 6blitécellat 25 pl tapoldattal.

. Toltson 1,4 ml IVF-re tanusitott olajat a tartalyba. Gy$z6djon
meg arrél, hogy az &sszes tenyésztdcella és oblitécella
egybefliggé olajréteggel fedett. Adjon hozza tovabbi
olajat minden, taptalajjal nem megtdltdtt celldhoz vagy
tartalyhoz.

6. Huzza fel a nagyobb buborékokat mikropipettaval, majd

tavolitsa el azokat.

7. Fedje le a tenyésztéedényt a fedéllel, és ekvilibralja egy
éjszakan at.

8. Azonositsa és tavolitsa el a buborékokat sztereo-
mikroszkop alatt.

9. Toltse be az embridkat a mikrovajatok kozepébe
mikropipetta segitségével.

10. Tegye a tenyésztéedényt az EmbryoScope inkubatorba.
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Uso previsto

La piastra per coltura EmbryoSlide & un accessorio
dell'incubatore EmbryoScope per lo stoccaggio di embrioni
che fornisce un ambiente a temperatura e concentrazione di
gas (CO: e facoltativamente O2) controllate per lo sviluppo di
embrioni e/o gameti a temperatura corporea o ad una
temperatura simile a quella corporea.

Indicazioni per l'uso

La piastra per coltura EmbryoSlide & destinata alla
preparazione, alla conservazione e al trasferimento di gameti
e/o embrioni umani. La piastra per coltura EmbryoSlide deve
essere utilizzata con lincubatore EmbryoScope.

Controindicazioni
Non note.

Utilizzatori previsti

Embriologi, personale di laboratorio e staff clinico presso
cliniche di FIV formati da istruttori certificati da Vitrolife A/S.

Gruppo di pazienti a cui é destinato

Pazienti sottoposti a trattamento di infertilita.

Benefici clinici

« Miglioramento dello sviluppo embrionale
« Aumento del tasso di impianto e di gravidanza
« Riduzione del tasso di interruzione di gravidanza.

Limitazioni e restrizioni d'uso

La piastra per coltura EmbryoSlide & destinata solo all'uso
nell'incubatore EmbryoScope e deve essere maneggiata da
personale addestrato in base alle istruzioni contenute in
questo inserto. Qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione alla piastra per coltura deve essere segnalato a
Vitrolife e all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utente risiede.

Le piastre e i coperchi per coltura EmbryoSlide sono sterili. Gli
astucci si devono aprire solo in una cappa a flusso laminare
sterile e la piastra per coltura deve essere coperta con il
coperchio durante l'uso.

Avvisi e precauzioni
AVVISI

La piastra per coltura EmbryoSlide &€ monouso e NON PUO
essere riutilizzata. Qualsiasi tentativo da parte dell'utente di
pulire e risterilizzare la piastra per coltura pud causare la
contaminazione con microorganismi o altri rischi di guasto del
dispositivo.

Per evitare contaminazioni con microorganismi, porre sempre
la piastra per coltura in una cappa a flusso laminare sterile
durante il caricamento e la sua manipolazione.

Etichettare sempre in modo appropriato la piastra per coltura
e confermare l'etichetta quando si trasferisce 'embrione a un
nuovo dispositivo o alla paziente.

PRECAUZIONI

Non utilizzare i pozzetti di lavaggio per l'incubazione di
embrioni in quanto da questi non vengono acquisite immagini.

Il serbatoio e i pozzetti di lavaggio DEVONO essere sempre
coperti da uno strato confluente di 1,4 ml di olio certificato
per IVF. In questo modo si evita I'evaporazione del terreno di
coltura durante l'incubazione.

L'evaporazione del terreno di coltura pu6é modificare
I'osmolalita, il che potrebbe influire sullo sviluppo degli
embrioni.

Durante il caricamento, posizionare sempre la piastra per
coltura in una cappa a flusso laminare sterile. Prestare
attenzione durante il caricamento e la manipolazione della
piastra per coltura per ridurre il rischio di versamento dell'olio
o del terreno di coltura.

Se durante il caricamento o la manipolazione della piastra per
coltura si versa accidentalmente PARTE dell'olio o del terreno
di coltura della stessa, gli embrioni DEVONO essere trasferiti
in una nuova piastra per evitare che vengano pregiudicati
dallo sversamento.



Se si versa dell'olio sulla piastra per coltura fuori dal serbatoio,
rimuoverlo con un fazzoletto di carta che non lascia residui.
Se & presente olio sul coperchio, si deve sostituire il coperchio.

La diminuzione della temperatura varia leggermente nei
micropozzetti e nei pozzetti di risciacquo durante la mani-
polazione: i) Primi due minuti: La temperatura diminuisce di
meno di 0,1 °C nei micropozzetti e di circa 0,7 °C nei pozzetti
di risciacquo. i) Tra 2 e 5 minuti: La temperatura diminuisce di
meno di 0,2 °C nei micropozzetti e di circa 0,6 °C nei pozzetti
di risciacquo. Verificare sempre la temperatura del piano
riscaldato.

Se dopo la preparazione sono presenti bolle d'aria nel
pozzetto o nello strato di olio, potrebbero bloccare la luce
della fotocamera e compromettere la qualita dell'immagine. In
rari casi, le bolle potrebbero spostare I'embrione dal fondo
del micropozzetto.

Le bolle devono essere rimosse con cautela e abbastanza
rapidamente per evitare I'evaporazione del terreno di coltura.

Prestare attenzione a non rimuovere terreno di coltura
durante I'eliminazione delle bolle.

Al termine della procedura, smaltire il prodotto secondo gli
standard della pratica clinica per i rifiuti sanitari pericolosi.

Descrizione del prodotto

La piastra per coltura EmbryoSlide & una piastra sterile
monouso progettata per la coltura di embrioni nell'incubatore
EmbryoScope.

La piastra per coltura EmbryoSlide contiene due tipi di
pozzetti: 12 pozzetti di coltura in cui gli embrioni vengono
posti durante l'incubazione e 4 pozzetti di lavaggio che
vengono utilizzati esclusivamente per il risciacquo e la
manipolazione degli embrioni. Gli embrioni risiedono in una
depressione centrale, il micropozzetto, all'interno di ogni
pozzetto per coltura. | pozzetti di coltura sono cilindirici e
presentano un diametro di 4,09 mm. | micropozzetti sono
conici, con fondo piatto e presentano un diametro di fondo di
0,25 mm. Per un'anteprima della piastra, vedere l'illustrazione
all'ultima pagina di questo inserto.

Preparazione della piastra per coltura

Preparare una piastra per coltura alla volta riduce il tempo di
manipolazione. Lavorare su un tavolo da lavoro non riscaldato
e usare terreno e olio freddi.

1. Rimuovere la piastra per coltura dall'astuccio in una cappa
a flusso laminare sterile.

2. Riempire tutti i micropozzetti con terreno di coltura
usando una micropipetta (diametro max: 200 ym). Una
punta basta a riempire completamente tutti i micropozzetti.
La punta della pipetta deve toccare il lato del micropozzetto
durante il riempimento. Sovrariempire leggermente ogni
micropozzetto.

3. Usare una pipetta standard per aggiungere subito altri 25
ul di terreno di coltura in ciascun pozzetto. E importante
rilasciare il terreno di coltura dalla pipetta vicino al fondo
del micropozzetto, a una velocita non eccessiva e costante.

4. Riempire ogni pozzetto di risciacquo con 25 pl di terreno
di coltura.

5. Caricare nel serbatoio 1,4 ml di olio certificato per IVF.
Assicurarsi che tutti i pozzetti di coltura e i pozzetti di

lavaggio siano coperti da uno strato confluente di olio.
Aggiungere una quantita supplementare di olio per ogni
pozzetto o serbatoio non riempito di terreno di coltura.

6. Sollevare le eventuali bolle d'aria grandi con una micro-
pipetta e quindi rimuoverle.

7. Coprire la piastra per coltura con il coperchio ed lasciare a
equilibrare durante la notte.

8. Individuare e rimuovere eventuali bolle d'aria allo stereo-
microscopio.

9. Caricare gli embrioni al centro dei micropozzetti con una
micropipetta.

10. Inserire la piastra per coltura nell'incubatore EmbryoScope.
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Paredzeétais lietojums

EmbryoSlide kultivéSanas trauks ir piederums, kas paredzéts
embriju glabasanai saistiba ar EmbryoScope inkubatoru,
nodrosinot vidi ar kontrolétu temperatiiras un gazu koncen-
tracijas (CO2 un péc izvéles O2) lmeni dzimumsinu un/vai
embriju attistibai kermena temperatura vai tuvu kermena
temperaturai.

Lietosanas indikacijas

EmbryoSlide kultivéSanas trauks ir paredzéts cilvéka dzimum-
Slnu un/vai embriju sagatavo$anai, uzglabasanai un transféram.
EmbryoSlide kultiveéSanas trauks jalieto kopa ar EmbryoScope
inkubatoru.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Paredzétie lietotaji

Embriologi, cits in vitro apauglo$anas klinikas laboratorijas
personals un kiinikas personals, kuru apmacijusi Vitrolife A/S
sertificéti instruktori.

Pacientu mérkgrupa

Pacienti, kam tiek arstéta neaugliba.

Kliniskie ieguvumi

« Uzlabota embriju attistiba
« Uzlabots implantaciju/gratniecibu raditajs
« Samazinats gritniecibas zaudésanas raditajs

LietoSanas aizliegumi un ierobeZojumi

EmbryoSlide kultivé$anas trauks ir piemérots lietoSanai tikai
EmbryoScope inkubatora, un to drikst izmantot apmacits
personals atbilstosi $aja ieliktnT sniegtajam instrukcijam. Par
jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar kultivésanas
trauku, jazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir
registréts lietotajs.

EmbryoSlide kultivéSanas trauki un vacini ir sterili. Maisinus
drikst atvert tikai sterila laminaras pllismas kabineta, un
izmantos$anas laika kultivéSanas traukam jablt nosegtam ar
vacinu.

Bridinajumi un norades
BRIDINAJUMI

EmbryoSlide kultivéSanas trauks ir vienreiz€éjas lietoSanas
trauks un to NEDRIKST izmantot atkartoti. Ja lietotdjs méginas
iztrit un atkartoti sterilizét kultivé$anas trauku, var rasties
mikroorganismu piesarnojums un citi ierices darbibas
apdraudé&jumi.

Lai izvairttos no mikroorganismu piesarnojuma, uzpildot
kultivéSanas trauku vai veicot citas darbibas, vienmér
novietojiet to sterila laminaras plismas skapr.

Vienmeér atbilstosi markéjiet kultivéSanas trauku un parbaudiet
etiketi, kad embrijs tiek parnests uz jaunu ierici vai pacientu.

NORADES

Neizmantojiet skaloSanas iedobes embriju inkubacijai, jo $is
iedobes nav redzamas uznemtajos attélos.

Rezervuaram un skalo$anas iedobém vienmér JABUT parklatam
ar 1,4 ml biezu saplistoSu maksligai apaug|o3anai paredzétas
ellas slani. Tadéjadi tiek novérsta skiduma iztvaiko$ana
inkubacijas laika.

SKiduma iztvaiko$ana var mainft osmolalitati, kas savukart var
ietekmét embriju attistibu.

Uzpildot kultivé$anas trauku, vienmér novietojiet to sterila
laminaras plismas skapl. levietojot kultivéSanas trauku un
stradajot ar to, rikojieties uzmanigi, lai samazinatu ellas vai
Skidruma iz$|akstiSanas risku.

Ja kultivé8anas trauka uzpildes vai parvietoSanas laika no ta
izlist JEBKADS ellas vai $kiduma apjoms, embriji JAPARNES
uz jaunu kultivé$anas trauku, lai tie netiktu nelabvéligi ietekméti
zaudéta skidruma dél.

Ja ella uz kultivéSanas trauka tiek uzlieta arpus rezervuariem,
saudzigi noslaukiet ellu ar papira salveti bez pliksnam. Ja uz
vacina ir ella, tas ir janomaina.

Apstrades laika ir neliela at3kiriba temperatdras samazinajuma
mikroiedobés un skalo$anas iedobés: i) pirmajas divas mindtés:
mikroiedobés temperatlira samazinas mazak neka par 0,1 °C
un par aptuveni 0,7 °C skaloSanas iedobés; ii) laika no 2 lldz

5 mindtém: mikroiedobés temperatiiras samazinas par
aptuveni 0,2 °C un par 0,6 °C skalo$anas iedobés. Vienmér
parbaudiet temperatiru savas sildisanas stadijas laika.

Ja iedobé vai ellas slant péc sagatavosanas ir burbuli, tie var
bloket kameras gaismu un kompromitét attélu kvalitati. Retos
gadijumos burbuli var izkustinat embriju no ta vietas mikro-
iedobé.

Visi burbuli ir uzmanigi un salidzino$i atri jaiznem, lai izvairitos
no $kiduma iztvaiko$anas.

Iznemot burbulus, uzmanieties, lai neiznemtu Skidumu.

Izstradajumus péc procediras beigam utiliz&jiet saskana ar
klinikas standarta bistamo medicinas atkritumu utilizacijas
praksi.

Izstradajuma apraksts

EmbryoSlide kultivéSanas trauks ir embriju kultivéSanai
EmbryoScope inkubatora paredzéts sterils vienreizéjas
lietoSanas trauks.

EmbryoSlide kultivé$anas traukam ir divu veidu iedobes:

12 kultivé$anas iedobes, kuras embriji atrodas inkubacijas
laika, un Cetras skaloSanas iedobes, kuras izmanto embriju
skalo$anai un parvietoSanai. Embriji atrodas katras kultiras
iedobes centralaja padzilindjuma — mikroiedobé. Kultivésanas
iedobes ir cilindriskas, un to diametrs ir 4,09 mm. Mikroiedobes
ir koniskas, ar lidzenu pamatni un to pamatnes diametrs ir
0,25 mm. KultivéSanas trauka parskata ilustraciju skatiet &1
ieliktna pedéja lapa.

Kultivésanas trauka sagatavosSana

Vienlaikus sagatavojiet tikai vienu trauku, lai maksimali
samazinatu apstrades laiku. Stradajiet uz neapsildita darba
galda un izmantojiet aukstu $kidumu un ellu.

1. lznemiet kultivéSanas trauku no maisina sterila laminaras
plusmas kabineta.

2. Uzpildiet visas mikroiedobes ar $kidumu, izmantojot
mikropipeti (maks. diametrs: 200 um). Vienreiz uzpildot
pipetes galu, pietiks, lai pilnigi uzpilditu visas mikroiedobes.
Uzpildes laika pipetes galam ir japieskaras katras mikro-
iedobes sanam. Nedaudz parpildiet katru mikroiedobi.

3. Lietojiet standarta pipeti, lai nekavéjoties iepilditu papildu
25 pl $kiduma katra iedob@&. Skidumu no pipetes ir svarigi
iztuk$ot tuvu mikroiedobes pamatnei, turklat vienmérigi un
ne parak strauji.

4. lepildiet katra skalo$anas iedobé 25 pl $kiduma.

5. Uzpildiet rezervuaru ar 1,4 ml ellas, kas ir sertificéta
lietoSanai maksligaja apauglosana. Parliecinieties, vai visas
kultivéSanas un skalo$anas iedobes parklaj vienmérigs
ellas slanis. lepildiet papildu ellas daudzumu katra iedobé
vai rezervuara, kas nav piepildits ar Skidrumu.

6. lzspiediet visus lielos burbulus ar mikropipeti un péc tam
nonemiet tos.

7. Parklajiet kultivéSanas trauku ar vacinu un atstajiet to uz
nakti fdzsvaroties.

8. Nosakiet un nonemiet jebkadus burbulus, izmantojot
stereomikroskopu.

9. levietojiet embrijus mikroiedobju vidusdalas, izmantojot
mikropipeti.

10. levietojiet kultivéSanas trauku EmbryoScope inkubatora.

NB

Tiltenkt bruk

EmbryoSlide-kulturskalen er et tilbehar for embryooppbevaring
relatert til EmbryoScope-inkubatoren, som gir et miljg med
kontrollert temperatur og gasskonsentrasjoner (COz og
alternativt O2) for utvikling av kjennsceller og/eller embryoer
ved tilneermet kroppstemperatur.

Indikasjoner for bruk

EmbryoSlide-kulturskalen er ment for forberedelse,
oppbevaring og overfering av menneskelige kjgnnsceller
og/eller embryoer. EmbryoSlide-kulturskélen ma brukes
sammen med EmbryoScope-inkubatoren.

Motvirkninger
Ingen kjent.
Tiltenkte brukere

Embryologer, annet laboratoriepersonale og sykehus-
personale pa fertilitetsklinikker oppleert av instrukterer
sertifisert av Vitrolife A/S.

Tiltenkt pasientgruppe

Pasienter som gjennomgaér fertilitetsbehandling.
Kliniske fordeler

» Forbedret embryoutvikling
« Forbedret implantasjons-/svangerskapsrate
« Reduserte antall svangerskapstap.

Begrensninger og restriksjoner ved bruk

EmbryoSlide-kulturskélen er ment for bruk i EmbryoScope-
inkubatoren og ma héndteres av oppleert personale i henhold
til instruksjonene i dette vedlegget. Enhver alvorlig ulykke som
har oppstatt i forbindelse med kulturskalen mé& rapporteres til
Vitrolife og kompetent myndighet i landet brukeren holder til.

EmbryoSlide-kulturskdlene og lokkene er sterile. Posene mé
&pnes i en steril laminzger flow-hette, og lokket mé sitte pa
kulturskélen under bruk.

Advarsler og forholdsregler
ADVARSLER

EmbryoSlide-kulturskalen er til engangsbruk og MA IKKE
brukes om igjen. Forsek pé & rense og sterilisere kulturskalen
pa nytt kan fere til kontaminering fra mikroorganismer eller
annen fare for utstyrssvikt.

For & unngd kontaminering fra mikroorganismer, mé du alltid
plassere kulturskalen i en steril lamineer flow-hette under
lasting og generell héndtering av kulturskalen.

Merk alltid kultursk8len med en etikett, og bekreft etiketten
nar embryoet flyttes enten til en ny enhet eller til pasienten.



FORHOLDSREGLER

Ikke bruk rensebrgnnene til inkubasjon av embryoer da det
ikke tas bilder av disse brgnnene.

Reservoaret og rensebrgnnene MA alltid dekkes av et
sammenlgpende oljelag pa 1,4 ml IVF-grad olje. Dette
forhindrer mediet & fordampe under inkubasjon.

Fordampning av mediet kan endre osmolalitet, som kan
pavirke utviklingen av embryoet.

Plasser alltid kulturskalen i en steril laminger flow-hette nar du
laster den. Veer forsiktig ved lasting og héndtering av kultur-
skélen for & redusere faren for & sele olje eller medium.

Ved ALT sel av olje eller nledium fra kulturskalen under
lasting eller handtering MA embryoene overfares til en ny
kulturskal for & unngd at de pavirkes negativt av selet.

| tilfeller der det kommer olje pé kulturskélen utenfor reser-
voaret, tork forsiktig av med et lofritt terkepapir. Hvis det
sitter olje pa lokket, m& dette byttes ut.

Det er noe varierende hvor mye temperaturen senkes i
mikrobrgnnene og rensebrgnnene under handtering: i) De
forste to minuttene: Temperaturen senkes mindre enn 0,1°Ci
mikrobrgnnene og ca. 0,7 °C i rensebrgnnene. ii) Mellom 2 og
5 minutter: Temperaturen senkes ca. 0,2 °C i mikrobrgnnene
0g 0,6 °C i rensebragnnene. Verifiser alltid temperaturen pa
ditt eget oppvarmingsniva.

Hvis det oppstar bobler i rensebrgnnen eller oljelaget etter
forberedelse, kan disse blokkere kameralyset og forstyrre
bildekvaliteten. | sjeldne tilfeller kan bobler f& embryoet til &
lgsne fra bunnen av mikrobrennen.

Alle bobler mé fjernes forsiktig og relativt raskt, for & forhindre
at mediet fordamper.

Veer forsiktig s du ikke fierner medium nar du fijerner
boblene.

Kasser produktet i henhold til standard klinisk praksis for
medisinsk skadelig avfall nar prosedyren er ferdig.

Produktbeskrivelse

EmbryoSlide-kulturskélen er en steril engangskulturskal laget
for kultivering av embryoer i EmbryoScope-inkubatoren.

EmbryoSlide-kulturskalen inneholder to typer brenner: 12
kulturbrenner der embryoene ligger under inkubasjon, og fire
rensebrgnner som brukes for rensing og héndtering av
embryoene. Embryoene ligger i en sentral fordypning —
mikrobrgnn —inne i hver kulturbrenn. Kulturbrennene er
sylinderformet og har en diameter pa 4,09 mm. Mikrobrgnnene
har konisk form med flat bunn, og har en bunndiameter p&
0,25 mm. Se illustrasjonen pé siste side i dette vedlegget for
oversikt over kulturskalen.

Klargjering av kulturskalen
Gjer klar én kulturskal om gangen for & minimere handterings-
tiden. Arbeid p& en arbeidsbenk som ikke har blitt varmet

opp, og bruk kuldemedium og olje.

1. Ta kulturskélen ut av posen i en steril laminaer flow-hette.

2. Fyll alle mikrobrgnnene med medium ved bruk av en
mikropipette (maks. diameter: 200 um). En fylt spiss vil
veere tilstrekkelig til 3 fylle alle mikrobrennene. Spissen pd

pipetten mé bergre siden p& hver mikrobrenn under péfylling.

Overfyll hver mikrobrenn litt.

3. Bruk en standard pipette til & @ayeblikkelig fylle hver brenn
med 25 pl ekstra av mediet. Det er viktig 8 avgi mediet fra
pipetten naer bunnen av mikrobrgnnen, jevnt og ikke for
raskt.

. Fyll hver rensebrgnn med 25 pl medium.

. Tilfer 1,4 ml olje som er sertifisert for IVF-bruk i reservoaret.
Serg for at alle kulturbrennene og rensebrennene er
dekket av et sammenlgpende oljelag. Tilsett ytterligere
olje i hver brgnn eller reservoar som ikke er fylt med
medium.

6. Dytt opp sterre bobler med en mikropipette, og fiern

disse.

7. Dekk til kulturskélen med lokket, og la den utjevne seg

over natten.

8. Identifiser og fjern alle bobler under et stereomikroskop.

9. Legg embryoene i midten av mikrobrgnnene ved bruk av

en mikropipette.

10. Sett kulturskalen inn i EmbryoScope-inkubatoren.
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Uso previsto

A placa de cultura EmbryoSlide é um acessorio para o
armazenamento de embrides relacionado a incubadora
EmbryoScope, que fornece um ambiente com temperatura
controlada e concentragdes de gas (CO2 e opcionalmente Oy)
para o desenvolvimento de gametas e/ou embrides na, ou
préximo a, temperatura corporal.

Indicagdes de uso

A placa de cultura EmbryoSlide destina-se a preparar,
armazenar e transferir gametas e/ou embrides humanos. A
placa de cultura EmbryoSlide deve ser utilizada em conjunto
com a incubadora EmbryoScope.

Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.

Usuarios a quem se destina

Embriologistas, outro pessoal de laboratério e equipe clinica
de consultérios de fertilizagdo in vitro treinados por instrutores
certificados pela Vitrolife A/S.

Grupo de pacientes a quem se destina

Pacientes que estejam passando por tratamento contra
infertilidade.

Beneficios clinicos

« Desenvolvimento embrionario aprimorado
« Taxa de implantagdo/gravidez aprimorada
« Taxa de perda de gravidez reduzida.

Limitagdes e restricdes de uso
A placa de cultura EmbryoSlide deve ser usada somente na

incubadora EmbryoScope e deve ser manuseada por pessoal
treinado, de acordo com as instrugdes contidas nesta

insergd@o. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo a placa de cultura deve ser reportado a Vitrolife e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio
estd estabelecido.

As placas de cultura EmbryoSlide e as tampas séo esterilizadas.
As embalagens devem ser abertas somente em uma campanula
para fluxo laminar esterilizada. Quando em uso, a placa de
cultura precisa ser coberta com a tampa.

Adverténcias e precaucoes
ADVERTENCIAS

A placa de cultura EmbryoSlide destina-se somente para uso
Unico e NAO PODE ser reutilizada. Qualquer tentativa do
usuario de limpar e esterilizar novamente a placa de cultura
pode resultar em contaminag@o com micro-organismos ou
outros riscos de falha do dispositivo.

Para evitar a contaminagdo com micro-organismos, coloque
sempre a placa de cultura em uma campanula para fluxo
laminar esterilizada ao carregar e geralmente manusear a
placa de cultura.

Sempre etiquete a placa de cultura adequadamente e valide a
etiqueta quando o embrido for transferido para um novo
dispositivo ou para o paciente.

PRECAUGOES

N&o use os pogos de lavagem para incubagéo de embrides,
pois nenhuma imagem é adquirida desses pogos.

O reservatoério e os pogos de lavagem sempre DEVEM ser
cobertos por uma camada de dleo confluente de 1,4 ml de
dleo de grau IVF. Isso impede que o meio evapore durante a
incubagéo.

A evaporagao do meio pode alterar a osmolalidade, o que
pode afetar o desenvolvimento do embrido.

Sempre coloque a placa de cultura em uma campanula para
fluxo laminar esterilizada ao carrega-la. Tenha cuidado ao
carregar e manusear a placa de cultura para reduzir o risco
de derramar 6leo ou meio.

Se ALGUM dleo ou meio cair acidentalmente da placa de
cultura enquanto é carregada ou manuseada, os embrides
DEVEM ser transferidos para uma nova placa de cultura para
evitar que sejam afetados negativamente pelo derramamento.

Caso o dleo seja derramado sobre a placa de cultura fora do
reservatorio, remova o 6leo cuidadosamente usando um lengo
de papel sem fiapos. Se o 6leo estiver presente na tampa, ela
deve ser substituida.

Ha uma pequena variagdo na diminuigdo de temperatura nos
micropogos e nos pogos de lavagem durante o manuseio: i)
Primeiros dois minutos: a temperatura diminui menos de
0,1°C nos micropogos e aproximadamente 0,7°C nos pogos
de lavagem. ii) Entre 2 e 5 minutos: a temperatura diminui
aproximadamente 0,2°C nos micropogos e 0,6°C nos pogos
de lavagem. Sempre verifique a temperatura no seu proprio
estagio de aquecimento.

Se houver alguma bolha no pogo ou na camada de 6leo apds
o preparo, ela pode obstruir a luz da cAmera e comprometer a

qualidade da imagem. Em casos raros, as bolhas podem
deslocar o embrido da parte inferior do micropogo.

Todas as bolhas devem ser removidas com cuidado e com
relativa rapidez, para evitar a evaporagao do meio.

Tome cuidado para ndo remover nenhum meio ao remover as
bolhas.

Descarte o produto de acordo com a pratica clinica padrdo
para residuos médicos perigosos quando o procedimento
estiver terminado.

Descrigéo do produto

A placa de cultura EmbryoSlide é uma placa esterilizada para
uso Unico projetada para a cultura de embrides na incubadora
EmbryoScope.

A placa de cultura EmbryoSlide contém dois tipos de pogos:
12 pogos de cultura nos quais os embrides residem durante a
incubagao e quatro pogos de lavagem que sdo usados para
lavar e manusear os embrides. Os embrides residem em uma
depressédo central — o micropogo — dentro de cada pogo de
cultura. Os pogos de cultura s&o cilindricos e possuem um
didametro de 4,09 mm. Os micropogos sdo coénicos com uma
parte inferior plana e possuem um didmetro inferior de 0,25
mm. Consulte a ilustragéo na Ultima pagina dessa insergéo
para obter uma visdo geral da placa de cultura.

Preparagao da placa de cultura

Prepare uma placa de cultura de cada vez para minimizar o
tempo de manuseio. Trabalhe em uma bancada n&do aquecida
e use o meio e dleo frio.

1. Remova a placa de cultura da embalagem em uma
campénula para fluxo laminar esterilizada.

2. Preencha todos os micropogos com o meio utilizando uma
micropipeta (didmetro max.: 200 ym). Um abastecimento
da ponteira serd suficiente para encher completamente
todos os micropogos. A ponteira da pipeta deve tocar a
lateral do micropogo durante o abastecimento. Transborde
ligeiramente cada micropogo.

3. Utilize uma pipeta padrao para encher imediatamente
mais 25 ul de meio em cada pogo. E importante liberar o
meio a partir da pipeta perto da parte inferior do micropogo
em uma velocidade constante e ndo muito rapida.

. Preencha cada pogo de lavagem com 25 pl de meio.

. Carregue 1,4 ml de dleo certificado para IVF no reservatério.
Certifique-se de que todos os pogos de cultura e de lavagem
estejam cobertos com camada de éleo confluente. Coloque
uma quantidade adicional de dleo para cada pogo ou
reservatério ndo abastecido com o meio.

6. Empurre todas as bolhas grandes com uma micropipeta e

depois remova-as.

7. Cubra a placa de cultura com a tampa e equilibre-a no
periodo noturno.

8. Identifique e remova quaisquer bolhas sob um estéreo-
microscoépio.

9. Carregue os embrides para o centro dos micropogos
utilizando uma micropipeta.

10. Coloque a placa de cultura na incubadora EmbryoScope.
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Utilizacao prevista

A placa de cultura EmbryoSlide é um acessorio para o arma-
zenamento de embrides associada a incubadora EmbryoScope
que proporciona um ambiente com temperatura e concentra-
GOes de gas controladas (CO; e opcionalmente Oz) para o
desenvolvimento de gdmetas e/ou embrides a temperatura
corporal ou aproximada.

Indicacoes de utilizagido

A placa de cultura EmbryoSlide destina-se a preparar, manter
e transferir gametas e/ou embrides humanos. A placa de
cultura EmbryoSlide deve ser usada juntamente com a
incubadora EmbryoScope.

Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.

Utilizadores previstos

Embriologistas, outro pessoal de laboratdrio e pessoal clinico
em clinicas PMA formados por instrutores certificados pela
Vitrolife A/S.

Grupo de pacientes-alvo

Pacientes submetidos a tratamento de infertilidade.

Beneficios clinicos

« Desenvolvimento embriondrio otimizado
« Melhoria na taxa de gravidez/implantagéo
« Redugédo da taxa de aborto.

Limitagdes e restrigdes de utilizacao

A placa de cultura EmbryoSlide é destinada apenas para
utilizagdo com a incubadora EmbryoScope e deve ser
manuseada por pessoal treinado de acordo com as instrugdes
que constam deste suplemento. Qualquer incidente grave
que tenha ocorrido relacionado com a placa de cultura deverd
ser reportado a Vitrolife e as autoridades competentes do
Estado-membro no qual o utilizador esta estabelecido.

As placas de cultura e tampas EmbryoSlide estao esterilizadas.
As bolsas devem ser abertas apenas numa cabina de fluxo
laminar estéril e a placa de cultura deve ser coberta com uma
tampa durante a utilizagéo.

Avisos e precaugdes
AVISOS

A placa de cultura EmbryoSlide destina-se apenas a
utilizagdo Unica e NAO PODE ser reutilizada. Qualquer
tentativa do utilizador para limpar ou voltar a esterilizar a
placa de cultura podera resultar em contaminagdo com
microrganismos ou outros riscos de avaria do dispositivo.

Para evitar a contaminagdo com microrganismos, coloque
sempre a placa de cultura numa cabina de fluxo laminar
estéril durante o carregamentos e durante o manuseamento
geral da placa de cultura.

Etiquete sempre a placa de cultura de forma adequada e
valide o rétulo quando o embrido for transferido quer para um
novo dispositivo quer para a paciente.

PRECAUGOES

Na&o utilize os pogos de lavagem para incubar embrides uma
vez que ndo é possivel ter imagens destes pogos.

O reservatorio e os pogos de lavagem DEVEM ser sempre
cobertos por uma camada de dleo de 1,4 ml de dleo de grau
PMA. Isto evita que o meio se evapore durante a incubagéo.

A evaporagdo do meio pode alterar a osmolaridade, podendo
afetar o desenvolvimento embriondrio.

Coloque sempre a placa de cultura numa cabina de fluxo
laminar estéril enquanto a carrega. Tenha cuidado ao carregar
e manipular a placa de cultura para reduzir o risco de derrame
de dleo ou meio.

Se ALGUM o¢leo ou meio for derramado acidentalmente da
placa de cultura durante o carregamento ou manipulagéo, os
embrides TEM de ser transferidos para uma nova placa de
cultura de modo a evitar que sejam afetados negativamente
pelo derrame.

Caso seja derramado 6leo na placa de cultura fora do reser-
vatdrio, limpe suavemente o 6leo usando papel absorvente
sem fiapos. Se houver dleo na tampa, esta tem de ser
substituida.

Existe uma ligeira variagdo no modo como a temperatura
diminui nos micropogos e nos pogos de lavagem durante o
manuseamento: i) Primeiros dois minutos: A temperatura
diminui menos de 0,1 °C nos micropogos e aproximadamente
0,7 °C nos pogos de lavagem. ii) Entre 2 e 5 minutos: A
temperatura diminui aproximadamente 0,2 °C nos micropogos
e 0,6 °C nos pogos de lavagem. Verifique sempre a
temperatura na sua placa aquecida.

Se existirem bolhas no pogo ou uma camada de dleo apds a
preparagao, estas poderdo bloquear a luz da cdmara e
comprometer a qualidade da imagem. Em casos muito raros
as bolhas podem remover o embrido do fundo do micropogo.

Quaisquer bolhas devem ser removidas com cuidado e
relativamente depressa para evitar a evaporagdo do meio.

Tenha cuidado para ndo remover nenhum meio de cultura ao
remover as bolhas.

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

Descrigéo do produto

A placa de cultura EmbryoSlide é uma placa estéril de
utilizagéo Unica concebida para a cultura de embrides na
incubadora EmbryoScope.

A placa de cultura EmbryoSlide contém dois tipos de pogos:
12 pogos de cultura nos quais os embrides permanecem
durante a incubagéo e quatro pogos de lavagem que séo
utilizados para lavagem e manipulagado dos embrides. Os
embrides encontram-se huma depressdo central - 0 micropogo
- dentro de cada pogo de cultura. Os pogos de cultura sdo

cilindricos e tém um didmetro de 4,09 mm. Os micropogos
sdo coénicos com um fundo plano e tém um diametro de fundo
de 0,25 mm. Consulte a ilustragdo na ultima pdgina deste
folheto para uma viséo geral da placa de cultura.

Preparar a placa de cultura

Prepare uma placa de cultura de cada vez para minimizar o
tempo de manipulagdo. Trabalhe numa bancada de trabalho
ndo aquecida e utilize meios de cultura e dleo frios.

1. Remova a placa de cultura da bolsa numa cabina de fluxo
laminar estéril.

2. Encha todos os micropogos com meio utilizando uma
micropipeta (didmetro maximo: 200 pm). Um enchimento
da ponta sera suficiente para encher completamente
todos os micropogos. A ponta da pipeta deve tocar no
lado do micropogo durante o enchimento. Encha ligeira-
mente em excesso cada micropogo.

3. Utilize uma pipeta padrdo para encher imediatamente
cada pogo com 25 pl de meio adicionais. E importante
libertar o meio de cultura da pipeta préximo do fundo do
micropogo a uma velocidade constante e ndo muito
rdpida.

. Encha cada pogo de lavagem com 25 pl de meio.

. Carregue 1,4 ml de dleo certificado para PMA para o
reservatorio. Certifique-se de que todos os pogos de
cultura e pogos de lavagem estéo cobertos com uma
camada de dleo. Acrescente uma quantidade adicional de
dleo a cada pogo ou reservatorio ndo preenchido com
meio.

6. Empurre para cima quaisquer bolhas grandes com uma

micropipeta e depois remova-as.

7. Cubra a placa de cultura com a tampa e equilibre-a de um
dia para o outro.

8. Identifique e remova quaisquer bolhas sob um estero-
microscoépio.

9. Transfira os embrides para o centro dos micropogos,
usando uma micropipeta.

10. Coloque a placa de cultura na incubadora EmbryoScope.
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Predvidena upotreba

EmbryoSlide posuda za kulturu je oprema za skladistenje
embriona povezana sa EmbryoScope inkubatorom, koji
obezbeduje okruzenje sa kontrolisanom temperaturom i
koncentracijom gasova (CO: i opciono O2) za razvoj gameta
i/ili embriona na pribliznoj ili istoj temperaturi kao $to je
temperatura tela.

Indikacije za upotrebu

EmbryoSlide posuda za kulturu je namenjena za pripremu,
Cuvanje i transfer ljudskih gameta i/ili embriona. EmbryoSlide
posuda za kulturu se mora koristiti zajedno sa EmbryoScope
inkubatorom.

Kontraindikacije
Nepoznate.
Predvideni korisnici

Embriolozi, ostalo laboratorijsko osoblje i klinicko osoblje na
IVF klinikama koje su obudili sertifikovani instruktori kompanije
Vitrolife A/S.

Predvidena grupa pacijenata

Pacijenti koji su podvrgnuti le¢enju neplodnosti.

Klini¢ke prednosti

« Pobolj$an razvoj embriona
« PoboljSana stopa implantacije/trudnoc¢e
* Smanjena stopa pobacaja.

Ograniéenja pri upotrebi

EmbryoSlide posuda za kulturu namenjena je samo za
upotrebu u EmbryoScope inkubatoru i njome mora rukovati
obuceno osoblje u skladu sa prilozenim uputstvima. Svaki
ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa ovom posudom za
kulturu treba odmah prijaviti kompaniji Vitrolife i nadleznom
organu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik nalazi.

EmbryoSlide posude za kulturu i poklopci su sterilni. Vrecice
je potrebno otvarati samo u sterilnoj laminarnoj komori, a
posuda za kulturu mora biti pokrivena poklopcem dok se
koristi.

Upozorenja i mere predostroznosti
UPOZORENJA

EmbryoSlide posuda za kulturu je namenjena samo za
jednokratnu upotrebu i NE SME se ponovo Koristiti. Svaki
pokusaj korisnika da o€isti i ponovo steriliSe posudu za kulturu
moze dovesti do kontaminacije mikroorganizmima ili drugih
rizika od kvara na uredaju.

Da biste izbegli kontaminaciju mikroorganizmima, uvek drzite
posudu za kulturu u sterilnoj laminarnoj komori dok je punite i,
generalno, dok radite s njom.

Uvek na odgovarajuéi nacin oznacite posudu za kulturu i
proverite etiketu kada se embrion prenosi u novi uredaj ili do
pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Nemojte koristiti udubljenja za ispiranje za inkubaciju embriona,
jer se iz tih udubljenja ne dobijaju slike.

Rezervoar i udubljenja za ispiranje MORAJU uvek da budu
pokriveni konfluentnim slojem ulja od 1,4 ml ulja za IVF. To
sprec¢ava da medijum isparava tokom inkubacije.

Isparavanje medijuma moze da promeni osmolalnost, $to
moze da uti¢e na razvoj embriona.

Uvek drzite posudu za kulturu u sterilnoj laminarnoj komori
dok je punite. Vodite rac¢una dok punite posudu za kulturu i
rukujete njome kako biste smanijili rizik od prosipanja ulja ili
medijuma.

Ako | NAJMANJE ulja ili medijuma slu€ajno bude prosuto iz
posude za kulturu tokom njenog punjenja ili rukovanja njome,
embrioni MORAJU da se prenesu u novu posudu za kulturu
kako bi se sprecio negativni uticaj prosipanja.

U slu¢aju da ulje bude prosuto na posudu za kulturu izvan
rezervoara, nezno obrisite ulje pomocu papirne maramice
koja ne ostavlja vlakna. Ako je na poklopcu prisutno ulje,
potrebno je zameniti poklopac.
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Postoji mala razlika u tome koliko temperatura opada u mikro-
udubljenjima i udubljenjima za ispiranje tokom rukovanja: i)
Prva dva minuta: Temperatura opada za manje od 0,1°C u
mikroudubljenjima i otprilike 0,7°C u bunarci¢ima za ispiranje.
ii) Izmedu 2 i 5 minuta: Temperatura opada otprilike 0,2°C u
mikroudubljenjima i otprilike 0,6°C u bunarci¢ima za ispiranje.
Uvek proverite temperaturu u sopstvenoj fazi zagrevanja.

Ako su nakon pripreme u udubljenju ili sloju ulja prisutni
mehuriéi, oni mogu da blokiraju svetlo kamere i da ugroze
kvalitet slike. U retkim slu¢ajevima, mehuri¢i mogu da izmeste
embrion sa dna mikroudubljenja.

Potrebno je pazljivo i relativno brzo ukloniti sve mehurice
kako bi se izbeglo isparavanje medijuma.

Pazite da ne odstranite medijum prilikom uklanjanja mehuric¢a.

Kad se postupak zavrsi, odbacite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za opasan medicinski otpad.

Opis proizvoda

EmbryoSlide posuda za kulturu je sterilna posuda za
jednokratnu upotrebu osmisljena za kulturu embriona u
EmbrioScope inkubatoru.

EmbryoSlide posuda za kulturu ima dva tipa udubljenja: 12
udubljenja za kulturu u kojima se nalaze embrioni tokom
inkubacije i €etiri udubljenja za ispiranje koja se koriste za
ispiranje embriona i rukovanje njima. Embrioni se nalaze u
centralnom udubljenju — mikroudubljenju — unutar svakog
udubljenja za kulturu. Udubljenja za kulturu su cilindri¢na i
imaju pre¢nik od 4,09 mm. Mikroudubljenja su konusna sa
ravnim dnom i imaju pre¢nik dna od 0,25 mm. Pogledajte
ilustraciju na poslednjoj strani ovog uputstva radi pregleda
posude za kulturu.

Priprema posude za kulturu

Pripremite jednu po jednu posudu za kulturu kako biste smanijili
vreme rukovanja. Radite na radnoj povrsini koja se ne zagreva
i koristite hladni medijum i ulje.

1. U sterilnoj laminarnoj komori izvadite posudu za kulturu iz
vredice.

2. Koriste¢i mikropipetu, popunite sva mikroudubljenja
medijumom (maks. pre¢nik: 200 um). Jedno punjenje vrha
dovoljno je da potpuno napuni sva mikroudubljenja. Vrh
pipete tokom punjenja mora da dodiruje stranu mikro-
udubljenja. Blago prepunite svako mikroudubljenje.

3. Pomodu standardne pipete odmah dospite jos 25 pl
medijuma u svako udubljenje. Vazno je konstantno, a ne
prebrzo ispustati medijum iz pipete blizu dna mikroudubljenja.

. Napunite svako udubljenje za ispiranje sa 25 pl medijuma.

. Sipajte u rezervoar 1,4 ml ulja sertifikovanog za IVF.
Postarajte se da sva udubljenja za kulturu i udubljenja za
ispiranje budu prekrivena konfluentnim slojem ulja. Sipajte
dodatnu koli¢inu ulja za svako udubljenje ili rezervoar koji
nisu napunjeni medijumom.

6. Gurnite velike mehuri¢e nagore mikropipetom i uklonite ih.

7. Stavite poklopac na posudu za kulturu i ekvilibrirajte je
preko nodi.

. Identifikujte i uklonite sve mehuri¢e pod stereo mikroskopom.

. Postavite embrione u centar mikroudubljenja pomocu
mikropipete.

10. Postavite posudu za kulturu u EmbryoScope inkubator.
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Avsedd anvindning

Odlingsskélen EmbryoSlide &r ett tilloehdr for embryofdrvaring
till EmbryoScope-inkubatorn, som tillhandahéller en miljé med
kontrollerad temperatur och gaskoncentration (CO2 och
eventuellt O2) for utveckling av gameter och/eller embryon
vid eller ndra kroppstemperatur.

Indikationer fér anvandning

Odlingsskélen EmbryoSlide &r avsedd fér beredning,
forvaring och 6verforing av manskliga gameter och/eller
embryon. Odlingsskalen EmbryoSlide maste anvandas
tillsammans med EmbryoScope-inkubatorn.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Avsedda anvéandare

Embryologer, annan laboratoriepersonal samt personal vid
IVF-kliniker som utbildats av Vitrolife A/S-certifierade
instruktorer.

Avsedd patientgrupp

Patienter som genomgér infertilitetsbehandling.

Kliniska fordelar

« Forbattrad utveckling av embryon
« Forbéattrade resultat avseende implantation/graviditet
e Minskad férekomst av missfall.

Begransningar och restriktioner for anvandning

Odlingsskélen EmbryoSlide &r endast avsedd fér anvéndning
med EmbryoScope-inkubatorn och far endast hanteras av
utbildad personal i enlighet med anvisningarna i den har
bipacksedeln. Alla allvarliga handelser som intréffar i samband
med odlingsskalen ska rapporteras till Vitrolife och behdriga
myndigheter i den medlemsstat dar anvandaren &r etablerad.

EmbryoSlide-odlingsskalar och lock &r sterila. Pdsarna far
endast dppnas i en LAF-bank, och locket méste sitta pa
odlingsskalen under anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VARNINGAR

Odlingsskélen EmbryoSlide &r endast avsedd fér engangs-
bruk och FAR INTE &teranvindas. Férsok att rengdra och
omsterilisera odlingsskélen kan resultera i kontaminering av
mikroorganismer eller risk fér skada p& produkten.

For att undvika kontaminering av mikroorganismer ska
odlingsskalen alltid vara placerad i en LAF-bank vid fylining
och hantering.

Mark alltid odlingsskalen pé ratt sétt och kontrollera etiketten
nar embryot dverférs, endera till en ny odlingsskal eller till
patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte skdljbrunnarna for inkubering av embryon,
eftersom inga bilder tas i dessa.

Behallaren och skéljprunnarna MASTE alltid vara tickta med
en sammanhé&ngande oljefilm med en volym p& 1,4 ml olja av
IVF-kvalitet. Detta férhindrar att mediet avdunstar under
inkuberingen.

Avdunstning av mediet kan @ndra osmolaliteten, vilket kan
paverka embryots utveckling.

Placera alltid odlingsskalen i en LAF-bank vid preparering.
Var férsiktig vid preparering och hantering av odlingsskalen
for att minska risken for spill av olja eller medium.

Om olja eller medium av misstag spills ur odlingsskalen under
laddning eller hantering MASTE embryona &verforas till en ny
odlingsskal for att undvika att de p&verkas negativt av spillet.

Om olja spills ut pé odlingsskéalen utanfér behallaren ska oljan
torkas av forsiktigt med luddfritt papper. Om det hamnar olja
pa locket maste detta bytas ut.

Temperaturen minskar i mikrobrunnarna och skéljbrunnarna
n&got under p&dgdende hantering: i) Under de tva forsta
minuterna: Temperaturen minskar mindre an 0,1 °C i mikro-
brunnarna och ca 0,7 °C i skéljbrunnarna. ii) Mellan 2 och 5
minuter: Temperaturen minskar ca 0,2 °C i mikrobrunnarna
och 0,6 °C i skéljbrunnarna. Kontrollera alltid temperaturen pa
din egen varmeplatta.

Foérekomsten av bubblor i brunnen eller oljefilmen kan blockera
kamerabelysningen sa att bildkvalitén férsdmras. | séllsynta
fall kan bubblorna rubba embryot frdn dess plats pé botten av
mikrobrunnen.

Alla eventuella bubblor méste tas bort férsiktigt och relativt
snabbt fér att undvika avdunstning av medium.

Var forsiktig att inte avldgsna medium nar du tar bort
bubblorna.

Kassera produkten enligt géllande klinisk praxis for
medicinskt farligt avfall nér proceduren ar klar.

Produktbeskrivning

Odlingsskalen EmbryoSlide &r en steril odlingsskal for
engéngsbruk utformad fér odling av embryon i EmbryoScope-
inkubatorn.

Odlingsskalen EmbryoSlide innehaller brunnar av tvé olika
typer: 12 odlingsbrunnar som embryona ligger i under inkube-
ringen och fyra skdljbrunnar som anvands vid skdéljning och
hantering av embryona. Embryona ligger i en nedsankning i
mitten — mikrobrunnen —inuti varje odlingsbrunn. Odlings-
brunnarna &r cylinderformade och har en diameter p& 4,09 mm.
Mikrobrunnarna ar koniska med platt botten och har en
bottendiameter pa 0,25 mm. Se illustrationen pa den sista
sidan i den héar bipacksedeln for en dversikt 6ver odlingsskalen.

Férberedelse av odlingsskalen
Férbered en odlingsskél i taget fér att minimera hanterings-

tiden. Arbeta p& en ouppvarmd arbetsbénk och anvénd kallt
medium och olja.

-

Ta ut odlingsskélen ur pdsen i en LAF-bank.

2. Fyll alla mikrobrunnar med medium med hjalp av en
mikropipett (max. diameter: 200 pm). En fylining av spetsen
ar tillrackligt for att fylla alla mikrobrunnar helt. Pipettspetsen
maste komma i kontakt med sidan av mikrobrunnen under
fylining. Overfyll varje mikrobrunn en aning.

3. Anvéand en automatpipett for att omedelbart fylla ytterligare
25 pl medium i varje brunn. Det &r viktigt att pytsa ut
mediet fran pipetten nara botten av mikrobrunnen i ett
jdmnt men inte for snabbt flode.

. Fyll varje skéljbrunn med 25 pl medium.

. Fyll p& 1,4 ml IVF-godkand olja i behallaren. Se till att alla
odlingsbrunnar och skéljbrunnar &r tdckta med en samman-
hangande oljefilm. Tillsatt ytterligare en mangd olja for
varje brunn eller behéllare som inte fyllts med medium.

6. Tryck upp stérre bubblor med en mikropipett och avldgsna

dem sedan.

7. Tack odlingsskalen med locket och ekvilibrera 6ver
natten.

8. Identifiera och avldgsna eventuella bubblor under ett
stereomikroskop.

9. Tillfér embryon i mitten av mikrobrunnarna med en
mikropipett.

10. Placera odlingsskalen i EmbryoScope-inkubatorn.
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Kullanim amaci

EmbryoSlide kiiltiir kabi, gamet ve/veya embriyolarin viicut
sicakliginda veya viicut sicakligina yakin gelisimi igin kontroll
sicaklik ve gaz konsantrasyonlarina (CO: ve istege bagl O2)
sahip bir ortam saglayan EmbryoScope inkiibatériine ait bir
embriyo saklama aksesuaridir.

Kullanim endikasyonlari

EmbryosSlide kiiltlr kabi, insan gametlerinin ve/veya
embriyolarinin hazirlanmasi, saklanmasi ve transfer edilmesi
igin tasarlanmistir. EmbryoSlide kdltlr kabinin EmbryoScope
inklbator ile birlikte kullaniimasi gerekmektedir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonlari yoktur.

Hedeflenen kullanicilar

Vitrolife A/S sertifikall egitmenler tarafindan egitilmis IVF
kliniklerinde embriyologlar, diger laboratuvar personeli ve
klinik personeli.

Hedeflenen hasta grubu

infertilite tedavisi géren hastalar.

Klinik faydalar

e Artan embriyo geligimi
» Artan implantasyon/gebelik orani
« Azalan gebelik kaybi oranl.

Kullanima iligkin sinirlamalar ve kisitlamalar
EmbryoSlide kiiltlr kabi, yalnizca EmbryoScope ve inkibatori

ile birlikte ve bu dlizeltme ekindeki talimatlara gére, egitimli
personel tarafindan kullanilmalidir. Kiltlr kabi ile ilgili olarak



meydana gelen herhangi bir ciddi olay Vitrolife'a ve kullanicinin
yer aldigi Uye Devlet'in yetkili makamina bildirilmelidir.

EmbryoSlide kiltlr kaplari ve kapaklari sterildir. Posetler
yalnizca steril bir laminer akis Unitesinde agilmali ve kiltdr
kaplari kullanilirken kapakla kapatiimalidir.

Uyarilar ve onlemler
UYARILAR

EmbryoSlide kultlr kabi tek kullanimliktir ve tekrar KULLANI-
LAMAZ. Kullanici tarafindan kdltlr kabini temizleme ve tekrar
sterilize etme girisimi, mikro-organizma kontaminasyonu ya
da cihazda bagka arizalara neden olabilir.

Mikroorganizmalarla kontaminasyonunu onlemek igin kiiltur
kabini ylklerken ya da genel olarak islem yaparken her zaman
bir steril laminer akis Unitesine yerlestirin.

Kiltr kabini her zaman uygun sekilde etiketleyin ve embriyo
yeni bir cihaza ya da hastaya transfer edildiginde etiketi
dogrulayin.

ONLEMLER

Yikama kuyularindan gériintii alinamadigindan embriyolarin
inklibasyonunda kullanmayin.

Rezervuar ve yikama kuyularinin her zaman 1,4 ml IVF sinifi
yag igeren birlesen yag ile kaplanmasi GEREKIR. Bu durum,
inklibasyon sirasinda medyumun buharlagmasini dnler.

Medyumun buharlagmasi, embriyo gelisimini etkileyebilen
osmolaliteyi degistirebilir.

Kulttr kabini ylklerken her zaman steril laminar akim Unitesine
yerlestirin. Yag veya medyumun dékiime riskinin azaltiimasi
igin kiltur kabinin yliklenmesi ve taginmasi sirasinda dikkatli
olun.

Yiiklerken ya da tagirken kdlltir kabindan yanliglikla HERHANGI
BiR MIKTARDA yag ya da medyum dokiilirse, embriyolarin,
dokilmeden olumsuz etkilenmelerini dnlemek igin yeni bir
kaba transfer edilmeleri GEREKMEKTEDIR.

Kiltlr kabindan rezervuarin digina yag dékilmesi halinde yag
tly birakmayan bir kagit mendil ile nazikge silin. Uzerinde yag
varsa, kapak degistirilmelidir.

Mikro kuyularda ve yikama kuyularinda sicakhgin kullanim
esnasinda ne kadar artacagina dair kiigiik bir fark vardr: i) ik
iki dakika: Sicaklik mikro kuyularda yaklasik 0,1°C ve yilkama
kuyularinda yaklasik 0,7°C'nin altina diiser. ii) 2. ve 5. dakika
arasinda: Sicaklik mikro kuyularda yaklasik 0,2°C ve yikama
kuyularinda 0,6°C'nin altina dlser. Her zaman kendi isitma
zemininizde sicakligi dogrulayin.

Hazirliktan sonra kuyuda ya da yag katmaninda kabarciklar
varsa, bunlar kamera 151§ini engelleyebilir ve goriinti kalitesinin
bozulmasina neden olabilir. Nadir de olsa kabarciklar embriyonun
mikro kuyunun tabanindan gikmasina neden olabilmektedir.

Medyumun buharlagmasini énlemek igin kabarciklar dikkatlice
ve mimkun oldugunca hizl sekilde giderilmelidir.

Kabarciklari giderirken medyum kaybini 6nlemeye dikkat edin.

Prosediir tamamlandiktan sonra Uriini tehlikeli tibbi atiklar
icin uygulanan standart klinik uygulamaya gére imha edin.

Uriin agiklamasi

EmbryoSlide kdlttir kabi EmbryoScope inkiibatérde embriyolarin
klltirlenmesi igin tasarlanan tek kullanimlik steril kaptir.

EmbryoSlide kiltlir kabinda iki tiir kuyu bulunmaktadir:
Embriyolarin inkiibasyon sirasinda bulundugu 12 kdlttr kuyusu
ve yalnizca embriyolarin yikanmasi ve kullanilmasi igin kullanilan
dort yilkama kuyusu. Embriyolar her bir kilttr kuyusunda yer
alan merkezi bir gokuinttide, mikro kuyuda tutulur. Kilttr kuyular
silindir seklindedir ve 4,09 mm ¢apindadir. Mikro kuyular egimli
alt kismi diizdir ve alt kisimda gapi 0,25 mm’dir. Kiltlr kabi ile
ilgili 6zet bilgileri gérmek igin bu ekin son sayfasindaki gizime
bakin.

Kiltlr kabini hazirlama

islem siiresini azaltmak igin her seferinde bir kiiltiir kabi
hazirlayin. Isitiimamis bir calisma alaninda galisin ve soguk
medyum ile yag kullanin.

1. Kiltir kabini steril bir laminar akim Unitesinin altinda
posetinden ¢ikarin.

2. Tum mikro kuyulari mikro pipet yardimiyla medyumila
doldurun (maks. yarigap: 200 um). Ucun bir dolumu tim
mikro kuyulari tamamen doldurmaya yeter. Doldurma
sirasinda pipetin ucu mikro kuyunun yanina temas etmelidir.
Her mikro kuyuyu biraz tasacak sekilde doldurun.

3. Her kuyuya derhal ilave 25 ul medyum doldurmak igin
standart bir pipet kullanin. Medyumu pipetten mikro kuyunun
dibine yakin ve gok hizli olmayan sabit bir hizda birakmaniz
onemlidir.

. Her yikama kuyusunu 25 pyl medyum ile doldurun.

. Rezervuara IVF igin onaylanmis 1,4 ml yag doldurun. Tim
kiiltlr ve yikama kuyularinin birlesen bir yag katmaniyla
kapli oldugundan emin olun. Medyum ile dolu olmayan her
kuyu veya rezervuar igin fazladan yag ekleyin.

. Blyuik kabarciklari mikro pipetle itin ve toplayin.

. Kultur kabini kapakla kapatin ve gece boyunca dengele-
meye birakin.

8. Tum kabarciklari bir stereo mikroskopta belirleyin ve

giderin.

9. Embriyolari bir mikro pipet kullanarak mikro kuyularin
ortasina yerlestirin.

10. Kdltir kabini EmbryoScope inklibatore yerlestirin.
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LOT STERILE] I:lzl /ﬂ/ M @ -
d ® ® LS| Fredal uoi
Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier
Title ISO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5.1.3 5.7.10
5.2.8 54.3
Indicates the Indicates the Indicates the Indicates a Indicates a Declaration by Indicates a Indicates the Indicates the Indicates the Indicates the Indicates that Indicates a
manufacturer’s manufacturer’'s | date after which | medical device | device that the manufacturer | medical device need for the temperature medical device | date when the the device is a carrier that
catalogue batch code so the medical that is intended | should not be that the device | that has been user to consult limits to which manufacturer. medical device | medical device. | contains unique
number so that | that the batch device is not to | for one use or used if the meets all sterilised using | the instructions | the medical was manufac- device identifier
EN the medical or lot can be be used. for use on a package has applicable irradiation. for use. device can be tured. information.
device can be identified. single patient been damaged requirements in safely exposed.
identified. during a single or opened. the Medical
procedure. Device
Regulation (EU)
2017/745.
Uvadi Uvadi kéd Uvadi datum, po | Oznacuje Oznacuje Prohlaseni Oznacuje Uvadi nutnost, Uvadi limity Uvadi vyrobce Oznacuje datum | Znamen3, ze Oznaduje nosic,
katalogové Sarze vyrobce, | kterém nesmi zdravotnicky prostiedek, vyrobce, Ze zdravotnicky Ze uZivatel musi | teplot, kterym zdravotnického | vyroby zdravot- | zafizeni je ktery obsahuje
¢islo vyrobce, aby mohla byt byt zdravotnicky | prostiedek ktery nesmi byt | zafizeni spliiuje | prostfedek prostudovat maze byt prostiedku. nického zafizeni. | zdravotnicky udaj o jedinec-
aby mohl byt identifikovana prostfedek uréeny k pouzit, pokud je | vSechny pfislu$- | sterilizovany ndvod k pouziti. | zdravotnicky prostfedek ném identifika-
cs identifikovan Sarze. pouzit. jednordzovému | obal poSkozeny | né pozadavky ozarenim. prostfedek toru pfistroje.
zdravotnicky pouziti nebo k nebo otevieny. | nafizeni o bezpeéné
prostfedek. pouziti u jedné zdravotnickych vystaveny.
pacientky v prostiedcich
priib&hu jednoho (EU) 2017/745.
sezeni.
Angiver Angiver Angiver seneste | Angiver, at det Angiver, at Producentens Angiver, at det Angiver, at Angiver den Angiver Angiver den Angiver, at Angiver en
producentens producentens anvendelses- medicinske ud- | udstyret ikke m& | erklaering om, at | medicinske brugeren skal hejeste og producenten af | dato, hvor det udstyret er baerer, der
katalognummer, | batchkode, dato for det styr er beregnet | anvendes, hvis udstyret opfylder | udstyr er blevet | konsultere laveste tempe- det medicinske | medicinske medicinsk indeholder
DA séledes at det séledes at den medicinske til engangsbrug | emballagen er alle geeldende steriliseret ved brugervejled- ratur, som det udstyr. udstyr blev udstyr. oplysninger om
medicinske enkelte batch udstyr. eller til brug til beskadiget eller | krav i forordning | hjeelp af ningen. medicinske fremstillet. den unikke
udstyr kan eller det enkelte en enkelt patient | har vaeret dbnet. | (EU) 2017/745 bestraling. udstyr uden udstyrsidentifi-
identificeres. produktionsparti under en enkelt om medicinsk risiko kan kationskode
kan identificeres. behandling. udstyr. udsaettes for. (UDl).
Gibt die Gibt den Gibt das Gibt an, dass Gibt an, dass Erklarung des Gibt an, dass Gibt an, dass Gibt die Begren- | Gibt den Gibt das Gibt an, dass es | Kennzeichnet
Hersteller- Hersteller- Haltbarkeits- das Medizin- das Produkt Herstellers, dass | das Medizin- der Anwender zung der Tem- Hersteller des Herstellungs- sich bei dem einen Trager,
Katalognummer | Chargencode datum des produkt fir den | nicht verwendet | das Produkt alle | produkt mittels | die Gebrauchs- | peratur an, der Medizin- datum des Produkt um ein | der eindeutige
zur Identifizie- zur Identifizie- Medizin- Einmalgebrauch | werden darf, glltigen Anfor- | Bestrahlung anweisung das Produkt produktes an. Medizin- Medizinprodukt | Produktkenn-
rung des Medi- | rung der produktes an. oder fir die wenn die derungen der sterilisiert wurde. | beachten muss. | ohne Sicher- produktes an. handelt. daten enthalt.
DE zinproduktes an. | Charge an. Verwendung an | Verpackung Verordnung (EU) heitsbedenken
einem einzigen | beschéadigt oder | 2017/745 lber ausgesetzt
Patienten in geoffnet wurde. | Medizinprodukte werden kann.
einem einzigen erflllt.
Verfahren
vorgesehen ist.
YnodewvieL Tov | YTodelkvieL Ynodelkviel TNV | Ymodelkvoel 6Tt | Yodelkvoel 6Tt | AfAwon Tou Ymodelkviel OTL | YTIOSeIKVUEL OTL | YTiodelkviel o | Yrodelkvuel Tov | Yrodelkvuel tnv | YodnAwvel 6Tt | YTodnAwvel
aplepd KoTa- TOV KWAIKO nuepounvia n WOTPIKA ouo- n ocuokeun dev KOTOOKEVOOTH | N LOTPLIKN UG- eival anopaitnto | opla Bepuo- KOTAOKELAOTH nuepopnvia n oUOKeLN elval | €vav JETAPOPED
AGyou Tou TapTidag Tou META TO MEPAG KEUN Tpoopi- TIPEMEL VA XPN- | OTL N OLOKELN KEUN €XELOTO- | 0 XpOTNG val Kpaoiag ota ™G LITPIKNAG KOTOOKEUNG TNG | ML LATPIKA TIOL TIEPLEXEL
KOTOOKEVLOOT | KOTAOKELAOTH | NG omoiag dev | eToL yla pia owlonownBei edv | MAnNpoi OAeg TI§ | OTELPWOEL e Slopaocel TI§ oToia N LTPIKA | CLUOKEUNG. LOITPIKNG CUOKE- | GUOKELN. TANpoYopieg
EL €10l WOTE Va £T0L WOTE Va mpéneL va Xpn- | xprion, A yw n cuokevaoia loxbouoeg OKTWVOBOANGN. | 0dnyieg Xprong. | cuokeun pmopel UAG. povadikol
pmopei va umopei va olototeital n Xpnon o€ €vav | €xelL eBapei f QMOLTACELG TOU Vo eKTIBETAL pE AVaAYVWPLOTIKOU
ToutomonBei n | TAUTOTOWNBEL N | LATPIKT) GUOKELN. | HOVO 0oV avoulyTel. KovoviopoU (EE) ACPAAELD. OUOKEULNAG.
LOTPIKN OLO- TapTida. KOTA TN SlapKELD 2017/745 ya 10

KELN.

piag Kat gévo
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LOT STERILE] I:l-:;_l Jﬂ/ M @
Symbol g ® @ 2460 -n
Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier
Title ISO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5.1.3 5.7.10
5.2.8 5.4.3
Indica el nimero | Indica el cédigo | Indica la fecha Indica un pro- Indica un pro- Declaracién por | Indica un pro- Indica que es Indica los limites | Indica el fabri- Indica la fecha Indica que el Indica un soporte
de catalogo del | de lote del después de la ducto sanitario ducto que no se | parte del fabri- | ducto sanitario necesario que el | de temperatura | cante del pro- en que se fabri- | producto es un | que contiene
fabricante, que | fabricante, que | cual no se debe | destinado a un debe usar si el cante de que el | que se ha usuario consulte | alos que se ducto sanitario. | c6 el producto producto sani- informacion del
permite identifi- | permite identi- | usar el producto | solo uso, o para | envoltorio se ha | producto cumple | esterilizado las instrucciones | puede exponer sanitario. tario. identificador
car el producto | ficar el lote. sanitario. uso en un Unico | deteriorado o si | con todos los mediante de uso. el producto unico del pro-
ES sanitario. paciente durante | estd abierto. requisitos irradiacion. sanitario con ducto.
un solo procedi- aplicables seguridad.
miento. descritos en el
Reglamento (UE)
2017/745 sobre
los productos
sanitarios.
Désigne la Désigne le code | Désigne la date | Désigne un Désigne un Déclaration faite | Désigne un Désigne que Désigne les Désigne le Désigne la date | Indique que le Indique une
référence du du lot du apreés laquelle le | dispositif destiné | dispositif quine | par le fabricant | dispositif I'utilisateur est limites de fabricant du de fabrication dispositif est un | boite de
catalogue du fabricant afin dispositif ne doit | a une utilisation | doit pas étre indiquant que le | médical qui a tenu de températures dispositif du dispositif dispositif transport qui
fabricant afin que le lot pas étre utilisé. | unique, ou pour | utilisé si dispositif répond | été stérilisé par | consulter les auxquelles le médical. médical. meédical. contient des
que le dispositif | puisse étre étre utilisé sur un | I'emballage est | a toutes les irradiation. instructions dispositif informations
FR meédical puisse identifié. patient unique endommagé ou | exigences en d'utilisation. médical peut d'identifiant
étre identifié. au cours d'une ouvert. vigueur du étre exposé en unique de
procédure réglement (UE) toute sécurité. dispositif.
unique. 2017/745 relatif
aux dispositifs
médicaux.
Jelzi a gyarto Jelzi a gyarto Jelzi a datumot, | Jelzi, hogy egy | Jelzi az eszkdzt, | A gyartd nyilat- | Jelzi azt az Jelzi annak Jelzi azon Jelzi az orvosi Az orvostech- Az jelzi, hogy az | Olyan hordozot
katalogus- tételkddjat, amely utan az orvosi eszk6z amely nem kozata arrdl, orvosi eszkdzt, | szikségességét, | hémérséklet- eszkdz gyartdjat. | nikai eszkoz eszkoz egy jelol, amely
szamat, hogy az | hogy a tétel orvosi eszkdz egy felhasznal- haszndlhato fel, | hogy a késziilék |amelyet hogy a hatérokat, gyartasi datumat | orvostechnikai egyedi eszkdz-
orvosi eszkdz azonosithatd nem haszndlhatd | dsra javallt, vagy | ha a csomagolds | megfelel az besugarzassal hasznalati amelyeknek az mutatja. eszkdz. azonositd
HU azonosithatd legyen. fel. egy betegen, sériilt vagy azt orvostechnikai sterilizaltak. utasitast orvosi eszkdz informaciokat
legyen. egyetlen eljaras | kinyitottak. eszkdzokrél szold olvassak el. biztonsagosan tartalmaz.
soran. (EU) 2017/745 kitehetd.
rendelet 6sszes
vonatkozd kdve-
telményének.
Indica il numero | Indica il numero | Indica la data Indica un Indica un Dichiarazione Indica un Indica la Indica i limiti di Indica il Indica la data di | Indica cheil Indica un vettore
di catalogo del di lotto del dopo cui non si | dispositivo dispositivo che | del produttore, dispositivo necessita da temperatura a produttore del produzione del dispositivo @ di | contenente
produttore in produttore in puo pill utilizzare | medico che non si deve secondo il quale | medico che & parte dell'utente | cuiil dispositivo | dispositivo dispositivo tipo medicale. informazioni
modo da poter modo da poter | il dispositivo monouso, o che | usare sela il dispositivo stato sterilizzato | di consultare le | medico pud medico. medico. riguardanti
T identificare il identificare il medico. si deve utilizzare | confezione e soddisfa tutti i con irradiazione. | indicazioni per essere esposto l'identificativo
dispositivo lotto o batch. su una singola danneggiata o requisiti applica- l'uso. in sicurezza. unico del
medico. paziente durante | aperta. bili della diret- dispositivo
una singola tiva sui disposi- (UDI).
procedura. tivi medici (UE)

2017/745.
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Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier

Title 1SO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5.1.3 5.7.10

5.2.8 5.4.3
WEmoAh4O | WETONYF |ERETNARO | 1EOFER. £ | N\vT—I0 8 | BETICL 3. BEHRRGICE > | - —DMER |ERT/NARX%E |ERT/NAIWE | AERT /NI | AESEHBINT | BEOMSRFIE
JESERL. d—Fk%ZRL. FRIRBZT |IF1EIOLEBT |(BFELEEFE |ATNAIDE | TRESNIER | SBHEEZ28RY | R2ICEATE | TERLET, DEERANRE | IIEFREETH | RESCEREE
ERT/NA X% Ny FFEO LET. BE1ANICER nTWVW37dH. EIERIRAI (EU) | TNARTHBC | 2HBENHBC 2 REHEEZR NTVWET, BplrzEmLFE ThdrzEmL
E vl -Yekayl v b EHRT S TR ZENE |FRATEIRVT | 2017/745 DF%E | tERLED, tERLES, LFd. 7. BREAT E3ENS
TEEY, CENTEET, TEIERTNAR | NATRTHBC TBREHIART IECOHGEE
JA Thdrzml | eZmLET, ZHELTWS EDOXRITHE
E3E ZEDEE, ARTY. EE
mEREREE
DEHD L
o TEREKER) T
EHDFE Ao
Norada razotaja | Norada razotaja | Norada datumu, | Norada Norada ierici, ko | RaZzotaja dekla- | Norada Norada Norada Norada Norada Norada, ka ierice | Norada turétaju,
kataloga numu- | partijas kodu, péc kura medicinas ierici, | nedrikst lietot, ja | racija par ierices | medicinas ierici, | nepiecieSamibu | temperatdras medicinas medicinas ir mediciniska uz kura ir
ru, lai varétu lai varétu medicinas ierici | kas paredzéta iepakojums ir atbilstibu visam | kas ir sterilizéta, | lietotadjam skatit | diapazonu, kura | ierices razotaju. | ierices jerice. unikalais ierices
LV identificét identificét nedrikst lietot. vienreiz€jai bojats vai atverts. | piemérojamajam | izmantojot lietoSanas medicinas ierici izgatavoSanas identifikatora
medicinas ierici. | partiju. lieto$anai vai Medicinas ieri¢u | apstaro$anu. instrukciju. var drosi lietot. datumu. numurs.
lietoSanai vienam regulas (ES)
pacientam vienas 2017/745 prasl-
proceduras laika. bam.
Angir Angir Angir utlepsdato | Angir medisinsk | Angir utstyr som | Produsentens Angir medisinsk | Angir at brukeren | Angir Angir Angir produk- Angir at Angir en beerer
produsentens produsentens for bruk av det utstyr som skal ikke skal brukes | deklarasjon om utstyr som har mé lese bruks- temperatur- produsenten av | sjonsdato for produktet er som inneholder
katalognummer | partikode som medisinske brukes kun én om pakken har at utstyret etter- | blitt sterilisert anvisningen. grensene som det medisinske | det medisinske | medisinsk unik utstyrs-

NB som identifiserer | identifiserer utstyret. gang, eller som | blitt skadet eller | kommer alle ved bruk av utstyret ikke ma | utstyret. utstyret. utstyr. identifikator-
det medisinske | partiet. skal brukes p& &pnet. gjeldende krav i | bestraling. overstige for informasjon.
utstyret. kun én pasient forordning (EU) sikker bruk.

under én enkelt 2017/745 om
prosedyre. medisinsk utstyr.
Indica o nimero | Indica o cédigo | Indica a dataa Indica que um Indica um Declaragéo do Indica um Indica a Indica os limites | Indica o Indica a data em | Indica que o Indica uma
de catdlogo do de lote do partir da qual o | dispositivo mé- | dispositivo que | fabricante de dispositivo necessidade de | de temperatura | fabricante do que o disposi- dispositivo € um | operadora que
fabricante, de fabricante para | dispositivo dico se destina | ndo deve ser que o dispositivo | médico que foi que o usudario aos quais o dispositivo tivo médico foi dispositivo contém
modo que o que o lote possa | médico néo deve | a apenas um uso | utilizado se a atende a todos | esterilizado com | consulte as dispositivo medico. fabricado. médico. informagdes de

PT (BR) dispositivo ser identificado. | ser utilizado. ou para uso em | embalagem tiver | os requisitos irradiagao. instrugdes de médico pode ser identificador de
médico possa um Unico pacien- | sido danificada | aplicaveis do uso. exposto com dispositivo
ser identificado. te durante um ou aberta. Regulamento de seguranga. exclusivas.

unico procedi- Dispositivos

mento. Médicos (UE)

2017/745.

Indica o nimero | Indica o cddigo | Indica a data Indica um dis- Indica um Declaragéo do Indica um dis- Indica a Indica os limites | Indica o Indica a data em | Indica que o Indica um
de catdlogo do | do lote do apos a qual o positivo médico | dispositivo que | fabricante a positivo médico | necessidade do | de temperatura | fabricante do que o disposi- dispositivo é um | portador que
fabricante para | fabricante para | dispositivo destinado a ndo deve ser indicar que o esterilizado com | utilizador de aqueo dispositivo tivo médico foi dispositivo contém
permitir a permitir a médico ndo pode | utilizagdo Unica | usado se a dispositivo irradiagao. consultar as dispositivo médico. fabricado. médico. informagdes
identificacédo identificacédo ser utilizado. ou para utiliza- embalagem tiver | cumpre com instrugdes de médico pode ser sobre a

PT (PT) do dispositivo do lote ou do G&0 num Unico sido danificada | todos os requi- utilizagéo. exposto em identificacdo
médico. envio. paciente durante | ou aberta. sitos aplicaveis seguranga. Unica do

um procedi- no Regulamento dispositivo.
mento Unico. (UE) 2017/745

relativo aos
dispositivos
médicos.
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LOT STERILE] I:lzl /ﬂ/ M @ -

d ® ® LS| Fredal uoi
Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier

Title ISO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5.1.3 5.7.10

5.2.8 5.4.3
Oznacava Oznacava Oznacava datum | Oznacava Oznacava Izjava proizvo- Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava nosac
kataloski broj serijski broj nakon kojeg ne | medicinsko sredstvo koje ne | daca da medi- medicinsko potrebu da temperaturna proizvodaca datum kada je da je sredstvo koji sadrzi
proizvodaca proizvodaca treba koristiti sredstvo koje je | bitrebalo da cinsko sredstvo | sredstvo koje je | korisnik pogleda | ograni¢enja medicinskog medicinski medicinsko jedinstveni
kako bi kako bi serija medicinsko namenjeno za koristite ako je ispunjava sve sterilizovano uputstvo za kojima sredstva. sredstvo sredstvo. identifikacioni

SR medicinski mogla biti sredstvo. jednu upotrebu | pakovanje vazece zahteve |pomodu upotrebu. medicinsko proizveden. broj sredstva.
sredstvo identifikovana. ili za upotrebu osteceno ili Uredbe o zracenja. sredstvo moze
mogao biti na jednom otvoreno. medicinskim biti bezbedno
identifikovan. pacijentu tokom sredstvima (EU) izlozeno.

jedne procedure. 2017/745.
Anger Anger Anger datum Anger en Anger en Tillverkarens Anger en Anger att Anger min. Anger Anger det Anger att Anger en bérare
tillverkarens tillverkarens varefter den medicinteknisk medicinteknisk deklaration att medicinteknisk anvéandaren respektive max. | tillverkaren av datumet nér den | produkten &r en | som innehdller
katalognummer | satsnummer for | medicintekniska | produkt som &r | produkt som produkten produkt som méste ldsa temperatur som | den medicin- medicintekniska | medicinteknisk unik produkt-
for identifiering | identifiering av | produkten inte avsedd for inte ska uppfyller alla steriliserats bruksanvis- den medicin- tekniska produkten produkt. identifiering.
av den medicin- | satsen eller ska anvéandas. engangsbruk anvéandas om tilldmpliga krav i | genom ningen. tekniska produkten. tillverkades.

sV tekniska partiet. eller for férpackningen Europaparla- bestralning. produkten far

produkten. anvandning pa ar skadad eller mentets och utséattas for.
en enstaka Oppnad. rédets férordning
patient vid ett (EU) 2017/745
behandlings- om medicintek-
tillfalle. niska produkter.
Medikal cihazin | Parti veya parga | Medikal cihazin | Bir medikal Bir cihazin, Cihazin (AB) Medikal cihazin | Kullanicinin Medikal cihazin | Medikal cihaz Medikal cihazin | Cihazin medikal | Benzersiz cihaz
taninabilmesi numarasinin sonrasinda cihazin tek ambalaji 2017/745 sayili 1sinlama ile kullanim glivenle maruz Ureticisini belirtir. | hangi tarihte cihaz oldugunu | tanimlama
icin Ureticinin taninmasi igin kullanilmamasi seferlik ya da hasarllysa ya da | Tibbi Cihaz sterilize edildigini | talimatlarina kalabilecegi Gretildigini gOsterir. bilgisini iceren

TR katalog numa- Ureticinin parti gereken tarihi tek prosediirde | agiimigsa Ydnetmeliginin belirtir. basvurmasi sicaklik sinirlarini belirtir. bir taslyiciy

rasini belirtir. kodunu belirtir. | belirtir. tek bir hastada | kullanilmamasi tlm gereklilikle- gerektigini belirtir. belirtir.

kullaniimasinin gerektigini rini kargiladigini belirtir.

gerektigini belirtir. gOsteren Uretici

belirtir. beyani.
RTMUEHNE | RTNEHNOM | RTELERAZER | RnEHR—RER | RTUREER | NEHEAZR | JRTEEREIH | RTVERESRE | RTERSBNT | RTERSNNE | RTERRSEMN | AREEHBEER | ARSHEEREE
BRARSE RO | KRB~ RO | AREIMIVERER - EE—RFMP | BIRSITE B | MSRRSEN | SNERSEM. | 2TEERB | R2EBENEE (B SEBH - 231 HRIEMAEEE o

ZH (TW) | 7S8Rz o BUHERELHESE - H—OLRBERN | FREMEREM o | &R (EV) PR o
BSRERIA o 2017/745 FRE9FR
BEREX -




No. |EN CSs DA
1 Reservoir Z&asobnik Reservoir
2 Microwell Mikrojamka Mikrobrend
3 |Labeltab PloSkapro | privetomrade
Stitek
4 Rinsing well Proplachovam Skyllebrend
jamka
5 Well Jamka Brond
6 Rinsing well Proplachovam Skyllebrend
jamka
7 Handle Drzak Handtag
8 Microwell Mikrojamka Mikrobrend
9 Well Jamka Brond
No. |DE EL ES FR HU IT JA Lv NB PT (BR) PT (PT) SR sv TR ZH (TW)
1 Reservoir Ae€apevn Depdsito Réservoir Tartaly Serbatoio A Rezervuars Reservoar Reservatorio Reservatorio Rezervoar Behallare Rezervuar 1EEE
2 Mikrowell MikpoBoBpio | Micropocillo Micropuits Mikrovajat Micropozzetto | ¥~ O =)L | Mikroiedobe Mikrobregnn Micropogo Micropogo UMAEIS)Ij_enje Mikrobrunn Mikro kuyu WEL
Zunge fir . . Pestafia para | Languette , Alloggiamento | — . Uzlimes ) 2 Guia da Separador de | Tabulator za . . . . P -
3 Etikett ©¢on €TIKETOQ etiqueta d'étiquette Cimke helye per etichetta FRILET laukums Etikettomrade etiqueta etiqueta etiketu Etikettflik Etiket bolmesi | IBH =3 |1EH%
. Bo6pio Pocillo de Puits de B Pozzetto di [ Skalo3anas ; Pogo de Pogo de Udubljenje za - Yikama s
4 Spitwell €KTALoNg lavado ringage Oblitcella risciacquo AR T iedobe Rensebrenn lavagem lavagem ispiranje Skljbrunn kuyusu L
5 Well BoBpio Pocillo Puits Cella Pozzetto Tl ledobe Bronn Pogo Poco Udubljenje Brunn Kuyu 7L
. Bo6pio Pocillo de Puits de B Pozzetto di [ Skalo3anas ; Pogo de Pogo de Udubljenje za - Yikama s
6 Spaiwell €KTAUONG lavado ringage Oblitdcella risciacquo AR T iedobe Rensebrann lavagem lavagem ispiranje Skljorunn kuyusu I
7 Griff AoBn Asa Poignée Fogantyu Maniglia N RIL Rokturis Handtak Alga Pega Rucka Handtag Tutamak ES i
8 Mikrowell MikpoBoBpio | Micropocillo Micropuits Mikrovajat Micropozzetto | Y-~ 0O” /L | Mikroiedobe Mikrobrenn Micropogo Micropogo L’\fcr:rt?lj_enje Mikrobrunn Mikro kuyu WL
9 Well BoBpio Pocillo Puits Cella Pozzetto Jxll ledobe Brenn Pogo Poco Udubljenje Brunn Kuyu E{R

Technical support

Tel.: +45 7023 0500
E-mail: support.embryoscope@vitrolife.com
www.vitrolife.com

Vitrolife A/S

Jens Juuls Vej 16 C €
DK-8260 Viby J
Tel.: +45 72217900 2460

18


mailto:support.embryoscope@vitrolife.com
http://www.vitrolife.com/

