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Intended use

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

Indications for use

The EmbryoSlide Flex culture dish is intended for preparing,
storing and transferring human gametes and/or embryos. The
EmbryoSlide Flex culture dish must be used together with the
EmbryoScope Flex 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 EmbryoSlide Flex culture dish is only intended for use in
the EmbryoScope Flex 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 Flex 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 Flex 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 contami-
nation 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 1.2 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
reservoirs, 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.

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

The EmbryoSlide Flex culture dish contains two types of
wells: six culture wells in which the embryos reside during
incubation and two 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 with a diameter of 1.5 mm and are
placed in a common medium reservoir. The microwells are
conic with a curved bottom and have a bottom diameter of
0.28 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. To avoid bubbles: Slightly
overfill each microwell to avoid creating a depression in
the surface of the medium. The tip of the pipette must
touch the side of the microwell during filling.

3. Use a standard pipette to immediately fill an additional
140 pl of medium into the wells in the reservoir. Carefully
slide the tip over the wells while releasing the medium.
Make sure to fill the reservoir completely.

. Fill each rinsing well with 35 pl of medium.

. Load 1.2 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. Place the barcode label on the dedicated label tab on the
culture dish. The barcode must be placed so that it is
possible to read the text on the label when the culture
dish is correctly inserted into the incubator. Make sure
that the label is smoothed out as best as possible to avoid
wrinkles in the paper. If the barcode is in any way damaged
or not smoothly applied, the label cannot be read. In this
case, print a new label from the EmbryoViewer software.

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

11. Place the culture dish in the EmbryoScope Flex incubator.
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Intended use

The EmbryoSlide Flex culture dish is an accessory for embryo
storage related to the EmbryoScope Flex incubator, which
provides an environment with controlled temperature and
CO:; for the development of embryos at or near body
temperature.

Indications for use

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

Restrictions on use
The EmbryoSlide Flex culture dish is only intended for use in

the EmbryoScope Flex incubator and must be handled by
trained personnel according to the instructions in this insert.

The EmbryoSlide Flex 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 Flex 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 contami-
nation 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 1.2 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
reservoirs, 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.

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 um). One filling of the tip will suffice to
completely fill all microwells. To avoid bubbles: Slightly
overfill each microwell to avoid creating a depression in
the surface of the medium. The tip of the pipette must
touch the side of the microwell during filling.

3. Use a standard pipette to immediately fill an additional
140 pl of medium into the wells in the reservoir. Carefully
slide the tip over the wells while releasing the medium.
Make sure to fill the reservoir completely.

. Fill each rinsing well with 35 ul of medium.

. Load 1.2 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. Place the barcode label on the dedicated label tab on the
culture dish. The barcode must be placed so that it is
possible to read the text on the label when the culture
dish is correctly inserted into the incubator. Make sure
that the label is smoothed out as best as possible to avoid
wrinkles in the paper. If the barcode is in any way damaged
or not smoothly applied, the label cannot be read. In this
case, print a new label from the EmbryoViewer software.

10.Load embryos into the center of the microwells using a
micropipette.

11. Place the culture dish in the EmbryoScope Flex incubator.
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Tilsigtet brug

EmbryoSlide Flex-dyrkningsskalen er tilbeher til opbevaring
af embryoner i EmbryoScope Flex-inkubatoren, som indeholder
et milje med kontrollerede temperatur- og gasniveauer (CO:
og eventuelt O;) beregnet til udvikling af gameter og/eller
embryoner ved eller teet ved kropstemperatur.

Indikationer for brug

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

Kontraindikationer
Ingen kendte.
Tilsigtede brugere

Embryologer, andet laboratoriepersonale og klinikpersonale
pé 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
« Hojere implantations-/graviditetsrate
* Lavere abortrate.

Begransninger i anvendelsen

EmbryoSlide Flex-dyrkningsskalen er kun beregnet til
anvendelse i EmbryoScope Flex-inkubatoren og skal hédnd-
teres af uddannet personale ifelge instruktionerne i denne
indlzegsseddel. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med dyrkningsskalen, ber indberettes til Vitrolife
og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren er etableret.

EmbryoSlide Flex-dyrkningsskalen og det tilherende 1ag er
sterile. Poserne ma kun dbnes i en steril laminar flowbaenk, og
nér dyrkningsskalen er i brug, skal den veere deekket af laget.

Advarsler og forholdsregler
ADVARSLER

EmbryoSlide Flex-dyrkningsskalen er beregnet til engangs-
brug og ma IKKE genanvendes. Ethvert forseg pé at rengere
eller resterilisere dyrkningsskalen kan resultere i forurening
med mikroorganismer eller fgre til andre fejl pa dyrknings-
skalen.

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

Det er vigtigt altid at meerke dyrkningsskalen korrekt og
kontrollere etiketten, nér 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.

Bade reservoir og skyllebrende skal ALTID daekkes af et
sammenflydende olielag pa 1,2 ml olie certificeret til brug i
IVF. Dette forhindrer mediet i at fordampe under dyrkningen.

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

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

Hvis du ved et uheld spilder en hvilken som helst maengde
olie eller medie fra dyrkningsskélen, mens du overfarer
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 pd dyrkningsskalen uden for reservoirer-
ne, skal du forsigtigt terre det af med fnugfrit papir. Hvis der

er olie pd dyrkningsskélens 18g, skal du erstatte laget med et
nyt.

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

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

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

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

Produktbeskrivelse

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

EmbryoSlide Flex-dyrkningsskalen indeholder to typer af
brende: seks dyrkningsbrgnde, hvori embryonerne befinder
sig under dyrkningen, og to skyllebrgnde, der anvendes til at
skylle og handtere embryonerne. Embryonerne befinder sig i
mikrobrgnden, som er en fordybning i midten af dyrknings-
brenden. Dyrkningsbrgndene er cylindriske med en diameter
pé 1,5 mm og er placeret i et feelles mediereservoir. Mikro-
brendene er koniske med afrundet bund og har en bund-
diameter pé 0,28 mm. P4 sidste side i denne indlaegsseddel
findes der et oversigtsbillede af dyrkningsskalen.

Klargering af dyrkningsskalen

Klarger én dyrkningsskal ad gangen for at minimere héndte-
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 hjeelp af en
mikropipette (maks. diameter: 200 um). En opfyldning af
spidsen er nok til at fylde alle mikrobrende helt. Ger
felgende for at undga bobler: Fyld rigeligt med medie i
hver mikrobrend, sé der ikke opstér en fordybning i
mediets overflade. Spidsen af pipetten skal rere siden af
mikrobrgnden under pafyldningen.

3. Brug en standardpipette til straks at fylde yderligere 140
ul medie i brendene i reservoiret. Far forsigtigt spidsen
hen over brendene i en glidende bevaegelse, mens du
frigiver mediet. Serg for, at reservoiret er helt fyldt.

4. Fyld hver skyllebrend med 35 pl medie.

. Fyld reservoiret med 1,2 ml olie certificeret til brug i IVF.
Serg for, at alle dyrkningsbrgnde og skyllebrgnde er
daekket af et sammenflydende olielag. Tilfoj 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 fjern dem derefter.

7. Placer l&get pa dyrkningsskalen, og akvilibrer den natten
over.

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

9. Placer stregkoden pé dyrkningsskalens stregkodeomréde.
Stregkoden skal vende, s& teksten kan laeses, nar

(&)

dyrkningsskélen indsaettes korrekt i inkubatoren. Serg for
at glatte stregkoden s meget som muligt for at undgé, at
papiret kraller. Hvis stregkoden pa nogen made er beska-
diget eller krollet, kan den ikke aflaeses. | dette tilfaelde
skal du udskrive en ny stregkode fra EmbryoViewer-
softwaren.

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

11. Indseet dyrkningsskalen i EmbryoScope Flex-inkubatoren.
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Zweckbestimmung

Die EmbryoSlide Flex-Kulturschale dient zur Aufbewahrung
von Embryonen und ist ein Zubehdr zum EmbryoScope Flex-
Inkubator, welcher eine Umgebung mit geregelter Temperatur
und geregelten Gaskonzentrationen (CO2 und optional O3) fir
die Entwicklung von Gameten und/oder Embryonen bei oder
nahe Korpertemperatur bietet.

Indikationen der Verwendung

Die EmbryoSlide Flex-Kulturschale dient zur Vorbereitung,
zur Aufbewahrung und zum Transfer menschlicher Gameten
und/oder Embryonen. Die EmbryoSlide Flex-Kulturschale
muss zusammen mit dem EmbryoScope Flex-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 Flex-Kulturschale ist nur zur Verwendung
mit dem EmbryoScope Flex-Inkubator bestimmt und muss
von geschultem Personal geméaB den Anweisungen in dieser
Packungsbeilage gehandhabt werden. Alle schwerwiegenden
Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit der Kulturschale
aufgetreten sind, sind Vitrolife und der zustdndigen Behdrde
des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer anséssig
ist.

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



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WARNHINWEISE

Die EmbryoSlide Flex-Kulturschale ist fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und DARF NICHT wiederverwendet
werden. Die Reinigung und erneute Sterilisierung der
Kulturschale kénnen zu einer Kontamination mit Mikro-
organismen flihren 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.

VORSICHTSMABNAHMEN

Die Spiilwells 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 1,2 ml Ol, welches fiir IVF-Zwecke
zugelassen ist, bedeckt sein. Dadurch wird ein Verdunsten
des Mediums wéahrend 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 Verschitten
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.

Luftblaschen, die sich nach der Vorbereitung im Well oder in
der Olliberschichtung gebildet haben, kénnen die Kamera
behindern und die Bildqualitat beeintrachtigen. In seltenen
Féllen kdnnen Bldschen den Embryo vom Boden des
Mikrowells verdréngen.

Blaschen sind sorgféltig und relativ ziigig 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
Ublicher Vorgaben fir die Entsorgung geféhrlicher
medizinischer Abfélle entsorgen.

Produktbeschreibung

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

Die EmbryoSlide Flex-Kulturschale enthélt zwei verschiedene
Well-Typen: sechs Kulturwells, in denen sich die Embryonen
wéhrend der Inkubation befinden, und zwei 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 1,5 mm und befinden sich im selben
Mediumreservoirs. Die Mikrowells sind konisch geformt mit
gerundetem Boden und haben einen Bodendurchmesser von
0,28 mm. Die Abbildung auf der letzten Seite dieser Packungs-
beilage zeigt einen Uberblick tiber die Kulturschale.

Vorbereitung der Kulturschale

Jeweils immer nur eine Kulturschale vorbereiten, um die
Handhabungszeit mdglichst gering zu halten. Auf einer un-
beheizten Arbeitsfliche 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 flllen. Eine Spitzenfiillung reicht aus,
um alle Mikrowells vollstandig zu fillen. Zur Vermeidung
von Blasenbildung: Jedes Mikrowell leicht Uberfiillen, um
zu vermeiden, dass eine Vertiefung in der Oberflache des
Mediums entsteht. Die Spitze der Pipette muss beim
Flllen jeweils die Seite der Mikrowells beriihren.

3. Mit einer Standardpipette sofort zuséatzlich 140 pl Medium
in die Wells im Reservoir fiillen. Sorgfaltig die Spitze
wahrend der Abgabe des Mediums Uber die Wells gleiten
lassen. Das Reservoir vollstandig fiillen.

4. Jedes Spulwell mit 35 yl Medium befdllen.

5. 1,2 ml Ol firr IVF-Zwecke in das Reservoir laden. Darauf
achten, dass alle Kulturwells und Spllwells mit einer
konfluenten Oliiberschichtung bedeckt sind. Zusatzliches
Ol fiir jedes Well oder Reservoir hinzufiigen, das nicht mit
Medium befiillt ist.

6. GroBere Blaschen mit einer Mikropipette nach oben
schieben und entfernen.

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

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

9. Das Barcode-Etikett auf die daflir vorgesehene Zunge an
der Kulturschale kleben. Der Barcode muss so platziert
werden, dass der Text auf dem Etikett lesbar ist, wenn die
Kulturschale ordnungsgemaB in den Inkubator eingesetzt
ist. Das Etikett moglichst glatt aufbringen, damit keine
Falten im Papier entstehen. Wenn der Barcode beschadigt
ist oder nicht glatt aufgebracht wird, kann das Etikett
nicht gelesen werden. Ansonsten im EmbryoViewer ein
neues Etikett ausdrucken.

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

11. Die Kulturschale in den EmbryoScope Flex-Inkubator
einsetzen.
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MpoBAeMOMEVN Xprion

To tpupAio KaAAEpyelog EmbryoSlide Flex gival éva ipdobeto
£€APTNMA YO OTIOBAKELON EUPRPUWY TIOV OXETI(ETOL UE TOV
enwaoothpa EmbryoScope Flex, o onoiog mopéxeL €va
TEPBAANOV PE ENEYXOMEVN BEPUOKPOCIO KL GUYKEVTPWOELG
agpiwv (CO2 Kal MPoalpeTkd O2) yla TNV AVATITUEN YOUETWY
Ko/ EIBPUWV OE BEPUOKPOCIO CWHOTOG f} TLEPITIOV O AUTAV.

Evbei§eig xpriong

To TpuBAio kKaAAEpyelag EmbryoSlide Flex mpoopiletal yio
TNV TIPOETOLUOGIN, OTOBAKELON KOL HETOPOPE AVOPWTILVWVY
YOUETWVY Ko/ epBpLOwV. To TpuBAio KoAAEPYELDG EmbryoSlide
Flex mpémnel va xpnotyomnoleital podi HE TOV EMWACTHPA
EmbryoScope Flex.

Avtevdeifelg
Kapio yvwoTh.

MpoBAEMOMEVOL XPAGTES

EMBpUOAOYOL, GANO TIPOCWTIKO EPYAOTNPIOV KOL TIPOCWTIK O
KAWIKNG 0€ KAWIKEG IVF (E§WOWMATIKAG yoviuoToinong) mou
EKTIALOEVOVTOIL OO TILOTOTIONHEVOUG eKTIOOEUTES Vitrolife A/S.

MpoBAENMOMEVN OGSO 0CBEVWV

AcBeveig TTou LTIOBAANOVTOL O€ BEPATIEVTIKH aywyr AOyw
UTIOYOVIHOTNTOG.

KAwikd opéAn

o BeATwpévn avantuén euppLov
o BeATIWPEVO TTOCOOTO EPNPVUTELONG/EYKUUOOUVNG
o Melwpevo MocooTd ANWAELOG EYKUHOOUVNG (OTIOROANAG).

‘Opla KoL TEPLOPLOOL OGOV apopd TN Xprion

To TpuBAio kKaAAEpyelag EmbryoSlide Flex mpoopiZetal yovo
yla xprion otov enwaotripa EmbryoScope Flex katl mpéneL va
XPNOWOTOLEITAL OTO EKTIAOEVPEVO TIPOCWTIKO CUHPWVO LE
TIG 08nyieg avtoL Tou evBETOL. MNa KABE coBaPd CUUBAV TOU
ONMELWVETAL 0E OXEON WE TO TPUPRALO KOAALEPYELOG Bl TIPETIEL
Vo yiveTal avagopd otn Vitrolife kat otnv appddla apxr tou

KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO EXEL TNV £6pa TOL O XPNOTNG.

Ta TpuBAio KOAALEPYELAG EmbryoSlide Flex Kat To KOAOPUOTO
eival anooTtelpwuéva. Ol dKOL TIPETEL VA BVOiyoVTalL OVO
€VTOG OMOOTEPWHEVOU BOAGMOL VNHATIKAG PONG KAl TO
TPUPBALO KOAALEPYELOG TIPETIEL VO KAAUTITETOL OTIO TO KATIOKL
KOTA TN Xpnon.

MPoELBOTOGELG KOL IPOPUAGEELG
MPOEIAOMNOIHZEIX

To TpuBAio KaAALEpyelag EmbryoSlide Flex mpoopiZetal yio
pia xprion pévo kot AEN ENITPEMETAI va xpnoluomolndei
Eava. OMoLOdATIOTE TIPOOTIABELN AT TOV XPNOTN VO KOBOopIloeL
KOL VO OTIOCTELPWOEL €K VEOU TO TPURAIO KOAALEPYELOG
€VOEXETOL VO 08NYNOEL GE HOALVEGN HE HIKPOOPYAVIGHOUG i
AANOLG KIVEUVOUG AoTOXI0G TNG CUOKEUNG.

Mpog amo@uyn NOAUVONG PE PIKPOOPYOVIoHOUG, TOTlOBETE TE
TAVTa 10 TPUBAIO KOANEPYELAG OE EVOV OTIOCTEPWHEVO
BAAOUO VNHATIKAG PONAG KOTA TNV MARPWON KAl YEVIKG KATA
NV enegepyaoio Tov TPUPAIOU KAAALEPYELQG.

TomoBeTeiTe MAVTA KOTAAANAEG ETIKETEG OTO TPUPRALO
KOAALEPYELOG KOL EMAANBEVETE TNV ETIKETA OTAV TO EUPRPLO
UETAPEPETOL EITE OE VEA CUOKELN 1) OTNV 0GBEVN.

MPO®YAAZEIZ

Mnv xpnowornoleite T Bobpia EKTALONG YO ETMWACNH
EUBPLWVY KOBWG SEV ATOKTWVTAL EIKOVEG OTIO AVTA TO
BoBpia.

H 6e§apevn katl ta Bobpia €kmAvong MPEMEI mévia va
KOAOTITOVTOL JE €Va CUPPEOV OTpWHA eNaiov 1,2 ml
TULOTOTIONKEVOU YIO XPRoN 0€ EEWOWHATIKN yovidoToinon.
AUTO amoTpEMEL TNV EEATULON TOU KAAALEPYNTIKOU UAIKOU
KOTG TNV eEnWoon.

H £€&THION TOL KOAALEPYNTIKOU UALKOU PTIOpEL VO aANGEEL
TNV WOPWTIKOTNTO, JE TOAVH CUVETIELD VO ETINPEACTEL N
AvAMTUEN TOL EPRPLOL.

TomoBeTeiTe MAVTOTE TO TPUPRAIO KOAAEPYELOG UECT OE
QMOCTEPWHEVO BAAONO VNUATIKAG PONG KATA TN YOPTWON
ToUu. Aei§TE MPOCOYXN KATA TN POPTWON KAL TOV XEPLONO TOU
TPUBAIOL KOAALEPYELOG, WOTE VA PELWVETOL O Kivduvog va
XUBel omoladrmoTe MoooTNTA AGOL 1) KAAALEPYNTIKOL
UALKOU.

Edv OMOIAAHMNOTE noootnta eAaiou 1 KOAALEPYNTIKOU
UALKOU XUBEL KOTA AABOG Ao TO TPURAIO KOAALEPYELOG KATA
™ @OPTWON N TOV XEPLOKO Tov, Ta EUBpua MNPEMEI va peta-
PEPBOLV o€ €va VEO TPURAIO KOAANEPYELOG VIO VO OTIOPELXOEL
TO EVOEXOMEVO VA EMNPEAGTOLV OPVNTIKA OTO TN Sloppor.

Se mepintwaon mov Xubei €Aaito oTo TPUBAIO KAAAEPYELDG EEW
oo TIG SEEAUEVES, OKOUTHOTE QTIOAN TO EAAILO XPNOUOTIOWVTOG
€va AeTITO XapTi Xwpig XvoudL. Edv undipXel EAaL0 0TO KAAUUUO,
TO KAAUMMO TIPETEL VO OVTIKOTAOTOOEL

Av LTIAPXOLV PUOOAISEG 0TO BOBpPio I} OTO OTPWHG EAGIOU
META TNV TIPOETOLUACIO, UTIOPEL VO UTTAOKEPOUV TO WS TNG
KAOMEPAG Kal va UTIORRACOLY TNV TOOTNTA TNG EIKOVOG. Z€
OTIAVIEG TIEPUTTWOELG, OL PUOOAIBEG UTTOPEL VO OTIOHAKPUVOUV
TO €UBPUO ATIO TOV TILBUEVA TOUL PIKPOROBpIoUL.

TUXOV QUOGAIBEG TIPETEL VO APALPEBOVV TIPOCEKTIKA KAl
OXETIKG YPYOPO VIO VO ATOPELXBEL N EEATULON TOU
KOAALEPYNTIKOU UALKOU.

dPOVTIOTE WOTE VO PNV APALPEITE KAAALEPYNTIKO UALKO KT
™V aQaipeon TwV GUOAABWY.

‘Otav n 6l06kacio OAOKANPWBEL, amoppiyTe TO MPOidV
SUNPWVO JE TIG TUTIOTIOINMEVEG KALVIKEG TIPOKTIKEG YO Tl
ETUK{VOUVO LOTPIKG AmOBANTA.

Meplypawn mpoiovtog

To tpuBAio KaAAEpyeLlag EmbryoSlide Flex givat éva
QMOCTEPWHEVO TPURAIO TIOL TIPOOPIZETAL IO Hia Xprion Kat
€XEL OXEBLAOTEL Yl TNV KAAALEPYELX EURPUWY OTOV EMWOCTAPO
EmbryoScope Flex.



To TpuBAio KaAAEpyelag EmbryoSlide Flex mepiexet d0o
TUTIOUG BoBpiwv: €L BoBpia KAAALEPYELAG OTO OTIOIO TTAPAIE-
VOUV TO €UBpLA KOTA TN SLAPKELX TNG EMWOONG KoL §U0
BoBpia EKTIALONG TIOU XPNOLLOTIOLOVVTOL YIO TNV EKTIALGN KOL
TOV XEPLONO TwV EUPPLWV. MEoa oe KABE BoBpio KAAALEPYELDG,
Ta EUBPLA TIOPAPEVOUV HECT OE PO KEVTPLKN KOWAOTNTQ,
oL OVOUAZETAL HIKpoBoBpio. Ta BoBpia KAAALEPYELAG EXOUV
KUALVOPLIKO oxAHa, SLapeTPo 1,5 mm Kol TOTOBETOUVTAL HEC
o€ JLa Ko de€apev KOAALEPYNTIKOU UALKOU. Ta hIKPO-
BoBpia £XOUV KWVIKO OXAMO PE TIUBPEVA KUPTOU OXAMATOS
KoL dlap€Tpou 0,28 mm. Mo Pl EMLOKOTINGN Tou TPURAioU
KOAALEPYELOG, BelTe TNV amewdvion oTnV TEAeLTAIO oEADO
auTOU TOU EVBETOU.

MNMposToacia Tov TPUBAiov KAAALEPYELOG

MpoeTtoydoTte €va TPURALO KOAALEPYELOG KABE POpd YLa VOl
£NAXLOTOTIOWOETE TOV XpOVO enegepyaoiag. Epyaoteite oe
£VaV Un BEpUaVOUEVO TTIAYKO EPYOCIAG KOL XPNOLJOTIOW0TE
KPLO KOAALEPYNTIKO LAKO Kal EALO.

1. Agpalpéate 10 TPUBAIO KAAALEPYELAG ATIO TOV GAKO O€
QAMOCTEPWHEVO BANAUO VNUOTIKAG PONG.

2. lepiote OAa TO PIKPOPROBPIa PE KOAALEPYNTIKO UAIKO
XPNOWOTOLWVTAG MO JIKPOTUTETA (MEYLOTN SIAUETPOG:
200 pm). Eva yéulopa Tou puyXoug Ba ival apKeTO yia
Va YePioouv eviEAWG OAQ TG PIKpoRobpia. MNa va
ATOPUYETE TIG PUOAAISEG: MapayepioTe EAAPPWS KABE
MIKpOBOBpPio Yyl VO oToPUYETE TN dnuLoLPYia LG
KOWAOTNTAG 0TNV ETILPAVELD TOU KOAALEPYNTIKOL LAIKOU.
To pUYXOG TNG TUMETAG MPETEL VO aYYi{EL TO TAELPIKO
TOlXWHO TOU HIKPOBOBPIOL KOTA TNV TARPWON.

3. XpnoLJOTONOTE YIO TUTIKH TUMETA VIO VA yepioeTe
apEOWG TO Bobpia TNG de€apevng e eTUMAEOV TTOGOTNTA
140 pl KAAALEPYNTIKOL UAIKOU. ZUPETE MPOOEKTIKA TNV
dkpn mMavw and Ta Bobpia KATA TNV ATEAELBEPWAN TOU
KOAALEPYNTIKOU LALKOU. povTioTe va yeUIoETE TTANPWG
™ degapevn.

4. Tepiote kKAOe BoBpio €kmAvONG pe 35 Ul KAAALEPYNTIKOU
UALKOU.

5. Teyiote ™ 6e€apevn) Pe 1,2 ml eAaiou TOU €XEL TILOTOTIONBEL
ylO Xprion o€ e§WOWHATIKA yovidoroinon. BeBalwbeite
OTL 0N T BoBpia KAAALEPYELOG KOL TO BoBpia EKTTALGNG
KOAUTITOVTOL PE €Va GUPPEOV OTPWHA eAaiou. MNpooBEate
ML ETUMAEOV TIOGOTNTO €AG{OL Yl KABE BoBpio N de€apevn
oL dev €xel yepioel e KOAALEPYNTIKO UALIKO.

6. ZTPWETE TUXOV HEYAAEG PUOAAIOEG HE ULO LK POTUIETO
KOL META OPOLPEDTE TIG.

7. KaAUyte to TpUBAio KOAALEPYELOG HE TO KAAUMMO KOl
€€L00PPOTNOTE TO OAN TN VUXTA.

8. EVTOTOTE KOL OQOALPETTE TUXOV PUOAAISEG PE EVal
OTEPEOOKOTIKO PIKPOOKATILO.

9. TomoBeTNOTE TNV £TIKETA barcode oTnv 8K B€on
ETIKETAG EMAVW 0TO TPURALO KAAALEPYELAG. O KWOLKAG
barcode MpEmeL va TOTOBETEITAL £TOL WOTE VA gival
SuVaTH N AVAYVWON TOUL KEWEVOL TNV ETIKETA OTAV TO
TpuBAio KAAALEPYELOG EXEL ELOOXOEL CWOTA OTOV
EMWOOTAPO. BEBALWOEITE OTL N ETIKETA EXEL LOWOEL OGO
KOAUTEPA YIVETAL, TIPOG OTIOPUYH TITUXWOEWV OTO XOPTL.
Edv To barcode €xel POApEL e KATIOLOV TPOTIO 1} SV EXEL
TOomoBEeTNOel cwaTd, Sev Ba eival Suvath n avayvwaen Tng
ETIKETAG. Z€ QUTAV TNV TIEPIMTWON, EKTUTIWOTE PO VEA
ETIKETA OTO TO AOYLOMIKO EmbryoViewer.

10. TOMOBETAOTE TO EUPRPLA GTO KEVTPO TWV PIKPOR0Bpiwv
XPNOOTIOWWVTAG MO HIKPOTUTETA.

11. TomoBeTOTE TO TPURAIO KAAALEPYELOG OTOV EMWACTHPN
EmbryoScope Flex.
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Uso previsto

La placa de cultivo EmbryoSlide Flex es un accesorio para
depositar los embriones, asociada a la incubadora
EmbryoScope Flex, equipo que proporciona un entorno con
temperatura controlada y concentraciones de gases (COz y
de manera opcional O2) para el desarrollo de gametos o
embriones a temperatura corporal o cercana a la corporal.

Indicaciones de uso

La placa de cultivo EmbryoSlide Flex esta concebida para la
preparacion, la conservacién y la transferencia de gametos o
embriones humanos. La placa de cultivo EmbryoSlide Flex
debe utilizarse con la incubadora EmbryoScope Flex.

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 reduccién de la tasa de pérdida del embarazo.

Limitaciones y restricciones de uso

La placa de cultivo EmbryoSlide Flex estd concebida para
utilizarse solamente en la incubadora EmbryoScope Flex 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 Flex 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 Flex esta 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 1,2 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 depositos, elimine ese aceite derramado limpiandolo
suavemente con papel tisu sin hilos. Si hay aceite en la
cubierta, debe reemplazarse dicha cubierta.

Si hay burbujas en el pocillo o en la capa de aceite después
de la preparacidn, éstas pueden bloquear la luz de la camara
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 evaporacion del medio de
cultivo.

Durante la eliminacion 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 Flex es una placa estéril de
un solo uso disefiada para el cultivo de embriones en la
incubadora EmbryoScope Flex.

La placa de cultivo EmbryoSlide Flex contiene dos tipos de
pocillos: seis pocillos de cultivo en los que se encuentran los
embriones durante la incubacién y dos 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 con un didmetro de 1,5 mm y se colocan en un
depdsito de medio comun. Los micropocillos tienen un fondo
curvo conico y un didmetro inferior de 0,28 mm. Consulte la
ilustracion de la Ultima pagina de este anexo para obtener
una descripcién 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 preparacién 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 um). Un
llenado de la punta serd suficiente para llenar por completo
todos los micropocillos. Para evitar las burbujas: llene
ligeramente de mas cada micropocillo para evitar crear
una depresion en la superficie del medio. La punta de la
pipeta debe tocar el lado del micropocillo durante el
llenado.

3. Use una pipeta estandar para llenar inmediatamente con
140 pl adicionales de medio los pocillos del depdsito.
Deslice cuidadosamente la punta sobre los pocillos mientras
libera el medio. Asegurese de rellenar completamente el
deposito.

4. Llene cada pocillo de lavado con 35 pl de medio.

5. Afiada al depdsito 1,2 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 la etiqueta de cddigo de barras en la pestafia
destinada para ella en la placa de cultivo. Debe situarse el
cédigo de barras de manera que sea posible leer el texto
de la etiqueta cuando se inserta correctamente la placa
de cultivo en la incubadora. Asegurese de alisar la etiqueta
lo mejor posible para evitar que se formen arrugas en el
papel. Si el cédigo de barras esta dafiado o se pega
formando arrugas, la etiqueta no podra leerse. Si esto
ocurre, imprima una nueva etiqueta con el software
EmbryoViewer.

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

11. Introduzca la placa de cultivo en la incubadora
EmbryoScope Flex.
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Usage prévu

La boite de culture EmbryoSlide Flex est un accessoire pour
le stockage d’embryons congu pour lincubateur EmbryoScope
Flex, 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 boite de culture EmbryoSlide Flex est destinée a la
préparation, au stockage et au transfert de gamétes et/ou



d’embryons humains. La boite de culture EmbryoSlide Flex
doit étre utilisée avec l'incubateur EmbryoScope Flex.

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 Flex est destinée a étre
utilisée uniquement dans l'incubateur EmbryoScope Flex et
doit &tre 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
lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
est établi.

Les boites de culture EmbryoSlide Flex 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 Flex est a usage unique et
NE doit PAS étre réutilisée. Toute tentative par l'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
boite de culture doit toujours étre placée sous une hotte a
flux laminaire stérile pendant son chargement et de maniére
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
entierement recouverts d’'une couche confluente de 1,2 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 '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 des
réservoirs, essuyer délicatement I'huile avec du papier
absorbant non pelucheux. En cas de présence d'huile sur le
couvercle, ce dernier doit étre remplacé.

Si des bulles se trouvent dans le puits ou la couche d'huile
apreés 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 Flex est une boite stérile a
usage unique destinée a la culture d’embryons dans l'incuba-
teur EmbryoSlide Flex.

La boite de culture EmbryoSlide Flex contient deux types de
puits : six puits de culture dans lesquels les embryons résident
pendant l'incubation et deux 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 diamétre de 1,5 mm. lls
sont placés dans un réservoir commun du milieu de culture.
Les micropuits sont coniques avec un fond incurvé et
présentent un diametre de 0,28 mm. Se reporter a lillustration
en derniere page de cette notice pour avoir une vue d’ensemble
de la bofte 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
l'aide d’une micropipette (diametre max. : 200 um). Un
seul remplissage de la pointe suffira a remplir entierement
tous les micropuits. Pour éviter la formation de bulles :

Remplir chaque micropuits en débordant Iégérement afin
d’éviter la formation d’'une dépression a la surface du
milieu de culture. La pointe de la pipette doit toucher le
coté du micropuits pendant le remplissage.

3. Remplirimmédiatement les puits dans le réservoir de
140 pl supplémentaires de milieu de culture au moyen
d’une pipette standard. Glissez délicatement la pointe au-
dessus des puits tout en libérant du milieu de culture.
Veiller a remplir entierement le réservoir.

4. Remplir chaque puits de ringage avec 35 pl de milieu de
culture.

5. Transférer 1,2 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. Placer I'étiquette a code-barres sur la languette
correspondante de la boite de culture. Le code-barres
doit étre placé de sorte a pouvoir lire le texte de I'étiquette
lorsque la boite de culture est correctement insérée dans
I'incubateur. Veiller a lisser I'étiquette le mieux possible
afin de ne pas former de plis sur le papier. Si le code-
barres est endommagé ou n'est pas assez lisse, il ne sera
pas possible de lire I'étiquette. Dans ce cas, imprimer une
nouvelle étiquette depuis le logiciel EmbryoViewer.

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

11. Placer la boite de culture dans l'incubateur EmbryoScope
Flex.
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Rendeltetésszerii hasznalat

Az EmbryoSlide Flex tenyésztéedény egy, az embridk tarola-
sdra szolgalé mianyag fogydeszkdz mely az EmbryoScope
Flex inkubatorban haszndlatos. Az EmbryoScope Flex szaba-
lyozott hémérséklet(i és gdzkoncentracioju (CO. és opcionalisan
0:) kdrnyezetet biztosit az ivarsejtek és/vagy az embridk
fejlédéséhez testhémérsékleten vagy ahhoz kdzel.

Hasznalati utasitas

Az EmbryoSlide Flex tenyésztéedény human ivarsejtek
és/vagy embridk el6készitésére, taroldsdra és mozgatasara
szolgal. Az EmbryoSlide Flex tenyészt6edényt az EmbryoScope
inkubatorral egyiitt kell hasznalni.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.
Célfelhasznalok

Vitrolife A/S-tanuUsitvannyal rendelkezé oktatdk altal képzett
embriolégusok és mas, IVF laboratériumi és klinikai személyzet.

Célcsoport

Medddségi kezelésen atesé betegek.

Klinikai elé6nyok

« Jobb embriéfejlédés
« Jobb implantdciés/terhességi arany
« Alacsonyabb vetélési arany.

Hasznalati korlatozasok

A EmbryoSlide Flex tenyésztéedény kizdrélag az EmbryoScope
Flex inkubatorban hasznélhatd, és szakképzett személyzet
dolgozhat vele a jelen tajékoztatd utasitasai szerint. A
tenyésztéedénnyel kapcsolatban bekovetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a Vitrolife-nak és felhasznald
lakdhelye szerinti illetékes hatdsagnak.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FIGYELMEZTETESEK

Az EmbryoSlide Flex tenyésztéedény kizdrolag egyszer
hasznélatos, NEM hasznélhato fel Ujra. Elfert6z6dést vagy
mas kockazatot eredményezhet, ha a felhasznald megkisérli
megtisztitani és Ujrasterilizalni a tenyésztéedényt.

A szennyez&dés elkerllése érdekében mindig tegye a
tenyésztéedényt steril laminaris flilkébe.

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

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznalja az oblit6celldkat embridk inkubalasara, mivel
ezekrél a celldkrél nem késziiltek felvételek.

A tartalyt és az oblit6celldkat mindig 1,2 ml-es IVF-mingségui
egybefliggé olajréteggel KELL lefedni. Ez megakaddlyozza,
hogy inkubalaskor a tapfolyadék elparologjon.

A kdzeg elparolgdsa moédosithatja az ozmolalitast, ami
befolydsolhatja az embrid fejl6dését.

Betdltés soran a tenyésztéedényt mindig tegye steril
lamindris flilkébe. Figyelmesen jarjon el a tenyésztéedény
el6készitése és kezelése soran az olaj vagy taptalaj kidmlési
kockazatanak csokkentése érdekében.

Ha betdltésekor vagy az azzal valé munka soran BARMILYEN
olaj vagy tenyésztboldat véletlendl kifolyik a tenyésztéedénybdl,
az embridkat Uj tenyésztéedénybe KELL attenni, nehogy a
kifolyas karosan befolydsolja 6ket.

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

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 embriét a mikrovajat aljabdl.



Minden buborékot figyelmesen és viszonylag gyorsan el kell
tavolitani a kdzeg elpdrolgdsanak elkerilése céljabodl.

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

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

A termék leirasa

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

Az EmbryoSlide Flex tenyészt&edény kettd tipusu cellat
tartalmaz: hat tenyészt6cellat, amelyekben az embridk
helyezkednek el inkubacid soran, valamint ketté 6blitécellat,
amelyek az embridk atoblitésére és kezelésére hasznalhatok.
Az embriok egy kdzponti vdjatban — a mikrovéjatban — helyez-
kednek el az egyes tenyésztScelldkon bellil. A tenyésztécelldk
henger alakuak, atméréjiik 1,5 mm, és azokat k6zos kdzeg-
tartalyba helyezik. A mikrovajatok kup alakuak, és hajlitott
also résszel, valamint 0,28 mm alsé atmérével rendelkeznek.
A tenyészt6edény képe a tajékoztatd utolso oldalan taldlhato.

A tenyésztéedény elékészitése

A leggyorsabb haladds érdekében egyszerre csak egy
tenyésztéedényt készitsen el6. Dolgozzon nem melegitett
munkapadon, és hasznaljon hideg téptalajt és olajat.

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

2. Toltse meg az &sszes mikrovajatot a taptalajjal, mikropipetta
segitségével (max. &tmérd: 200 um). A pipettahegy egyetlen
megtoltése elég lesz az 6sszes mikrovajat teljes megtolté-
séhez. Buborékok kialakuldsanak elkerilése: Kicsit toltse
tul a mikrovajatot, nehogy a taptalaj fellletének kdzepe
behlzdédjon. A pipetta hegyének érintenie kell mindegyik
mikrovajat oldalat a toltés kozben.

3. Standard pipettédval t6ltsén azonnal tovabbi 140 ul tdpol-
datot a tartdlyban lévé celldkba. Cslsztassa dvatosan a
hegyet a celldkon, mikézben kiengedi a tapoldatot. Ugyeljen
rd, hogy a tartalyt teljesen megtdltse.

. Mindegyik 6blitcellat toltse meg 35 pl tapoldattal.

. Toltson 1,2 ml IVF-re tanusitott olajat a tartalyba. Gy6zédjon
meg arrél, hogy az 6sszes tenyésztbcella és oblitécella
egybefliggd olajréteggel fedett. Adjon hozza tovabbi
olajat minden, taptalajjal nem megtdéltott celldhoz vagy
tartalyhoz.

6. Huzza fel a nagyobb buborékokat mikropipettdval, majd

tavolitsa el azokat.

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

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

9. Tegye a vonalkddos cimkét a tenyésztéedény kijeldlt
cimkefilére. A vonalkddot ugy kell elhelyezni, hogy le
lehessen olvasni a cimke szovegét, amikor a tenyészts-
edényt megfeleléen behelyezi az inkubatorba. Gy6z6djon
meg arrél, hogy a cimke a leheté legjobban rasimul, a
papir nem gy(irétt. Ha a vonalkéd barmilyen médon
megséril vagy nem kisimitva kerdl fel, a cimke nem
olvashatd. Ha gydrétt, akkor nyomtasson Uj cimkét az
EmbryoViewer szoftver segitségével.

[0

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

11. Tegye a tenyésztéedényt az EmbryoScope Flex
inkubatorba.
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Uso previsto

La piastra per coltura EmbryoSlide Flex & un accessorio
dell'incubatore EmbryoScope Flex per lo stoccaggio di embrioni
che fornisce un ambiente a temperatura e concentrazione di
gas (CO: e facoltativamente O3) 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 Flex & destinata alla
preparazione, allo stoccaggio e al trasferimento di gameti e/o
embrioni umani. La piastra per coltura EmbryoSlide Flex deve
essere utilizzata con l'incubatore EmbryoScope Flex.

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 & 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 Flex & destinata solo
all'uso nell'incubatore EmbryoScope Flex 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 l'utente risiede.

Le piastre e i coperchi per coltura EmbryoSlide Flex 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 Flex € monouso e NON
PUO essere riutilizzata. Qualsiasi tentativo da parte dell'utente
di pulire e risterilizzare la piastra per coltura puo 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 I'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 1,2 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 pud 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 dai serbatoio,
rimuoverlo con un fazzoletto di carta che non lascia residui.
Se e presente olio sul coperchio, si deve sostituire il coperchio.

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

La piastra per coltura EmbryoSlide Flex contiene due tipi di
pozzetti: 6 pozzetti di coltura in cui gli embrioni vengono
posti durante l'incubazione e 2 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 per coltura sono cilindrici,
presentano un diametro di 1,5 mm e sono collocati in un
serbatoio comune di terreno per coltura. | micropozzetti

sono conici, con fondo curvo e presentano un diametro di
fondo di 0,28 mm. Per una panoramica della piastra per
coltura, 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 um). Una punta basta
a riempire completamente tutti i micropozzetti. Per evitare
bolle d'aria: Sovrariempire leggermente ogni micropozzetto
per evitare la formazione di una depressione sulla superficie
del terreno di coltura. La punta della pipetta deve toccare il
lato del micropozzetto durante il riempimento.

3. Usare una pipetta standard per aggiungere subito 140 pl
di terreno di coltura nei pozzetti e nel serbatoio. Far
scivolare con attenzione la punta sui pozzetti mentre si
rilascia il terreno di coltura. Assicurarsi di riempire il
serbatoio completamente.

4. Riempire ogni pozzetto di risciacquo con 35 pl di terreno
di coltura.

5. Caricare nel serbatoio 1,2 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 e lasciare a
equilibrare durante la notte.

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

9. Posizionare l'etichetta con il codice a barre sull'apposita
linguetta della piastra per coltura. Il codice a barre deve
essere posizionato in modo che il testo sull'etichetta sia
leggibile quando la piastra per coltura & inserita corretta-
mente nell'incubatore. Accertarsi che I'etichetta sia il piu
possibile aderente, evitando pieghe della carta. Se il
codice a barre & in qualche modo danneggiato o non e
applicato in modo aderente, I'etichetta risulta non leggibile.
In questo caso, stampare una nuova etichetta dal software
EmbryoViewer.

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

11. Inserire la piastra per coltura nell'incubatore EmbryoScope
Flex.
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Tiltenkt bruk

EmbryoSlide Flex-kulturskalen er et tilbeher for embryo-
oppbevaring relatert til EmbryoScope Flex-inkubatoren, som
gir et milije med kontrollert temperatur og gasskonsentrasjoner
(CO2 og alternativt O2) for utvikling av kjennsceller og/eller
embryoer ved tilnsermet kroppstemperatur.

Indikasjoner for bruk

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

Kontraindikasjoner

Ingen kjent.

Tiltenkte brukere

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

Tiltenkt pasientgruppe

Pasienter som gjennomgér fertilitetsbehandling.
Kliniske fordeler

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

Begrensninger og restriksjoner ved bruk

EmbryoSlide Flex-kulturskélen er ment for bruk i EmbryoScope
Flex-inkubatoren og ma h&ndteres av oppleert personell i
henhold til instruksjonene i dette vedlegget. Enhver alvorlig
hendelse som har oppstétt i forbindelse med kulturskélen m&
rapporteres til Vitrolife og kompetent myndighet i landet
brukeren holder til.

EmbryoSlide Flex-kulturskdlene og lokkene er sterile. Posene
ma &pnes i en steril laminzer flow-hette, og lokket m3 sitte pa
kulturskalen under bruk.



Advarsler og forholdsregler
ADVARSLER

EmbryoSlide Flex-kulturskalen er til engangsbruk og MA IKKE
brukes om igjen. Forsgk pé a rense og sterilisere kulturskalen
pé 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 hdndtering av kulturskalen.

Merk alltid kulturskélen med en etikett, og bekreft etiketten
nér embryoet flyttes enten til en ny kulturskal 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 1,2 ml IVF-grad olje. Dette
forhindrer mediet & fordampe under inkubasjon.

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

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

Ved ALT sele av olje eller medium fra kulturskélen under
lasting eller h&ndtering MA embryoene overferes til en ny
kulturskal for & unngd at de pavirkes negativt av selet.

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

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 fjerner medium nar du fjerner
boblene.

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

Produktbeskrivelse

EmbryoSlide Flex-kulturskalen er en engangskulturskél laget
for kultivering av embryoer i EmbryoScope Flex-inkubatoren.

EmbryoSlide Flex-kulturskalen inneholder to typer brenner:
seks kulturbrgnner der embryoene ligger under inkubasjon,
og to rensebrgnner som brukes for rensing og handtering av
embryoene. Embryoene ligger i en sentral fordypning —
mikrobrgnn —inne i hver kulturbrenn. Kulturbrennene er
sylinderformet med en diameter pa 1,5 mm, og er plassert i et
felles mediumreservoar. Mikrobrgnnene har konisk form med
buet bunn, og har en bunndiameter p& 0,28 mm. Se

illustrasjonen pa siste side i dette vedlegget for oversikt over
kulturskalen.

Klargjering av kulturskalen

Gjer klar én kulturskdl om gangen for & minimere handterings-
tiden. Arbeid pa en arbeidsbenk som ikke har blitt varmet
opp, og bruk kuldemedium og olje.

1. Takulturskélen ut av posen i en steril lamineer flow-hette.

2. Fyll alle mikrobrgnnene med medium ved bruk av en
mikropipette (maks. diameter: 200 um). En fylt spiss vil
veere tilstrekkelig til 8 fylle alle mikrobrennene. Slik unngér
du bobler: Overfyll hver mikrobrenn litt for 8 unngd & skape
en sentral fordypning i overflaten p& mediet. Spissen pé
pipetten mé bergre siden pa hver mikrobrenn under
pafylling.

3. Bruk en standard pipette til & ayeblikkelig fylle brgnnene i
reservoaret med 140 pl ekstra av mediet. Dra spissen
forsiktig over brennene mens du fyller pd med medium.
Serg for & fylle reservoaret helt.

4. Fyll hver rensebrgnn med 35 pul medium.

5. Tilfer 1,2 ml olje som er sertifisert for IVF-bruk i reservoaret.
Serg for at alle kulturbrgnnene og rensebrgnnene er
dekket av et sammenlgpende oljelag. Tilsett ytterligere
olje i hver brenn eller reservoar som ikke er fylt med
medium.

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

7. Dekk til kulturskalen med lokket, og la den utjevne seg
over natten.

8. Identifiser og fjern alle bobler under et stereomikroskop.
9. Plasser strekkodeetiketten i det dedikerte etikettomrédet
pa kulturskélen. Strekkoden mé plasseres slik at det er
mulig 8 lese teksten pa etiketten nar kulturskalen er riktig

plassert i inkubatoren. Serg for 8 jevne ut etiketten s&
godt som mulig for & unnga folder i papiret. Hvis strekkoden
pé& noen méte er skadet eller ikke jevnt pafert, vil ikke
etiketten kunne leses. | s tilfelle ma du skrive ut en ny
etikett med EmbryoViewer-programvaren.

10.Legg embryoene i midten av mikrobrennene ved bruk av
en mikropipette.

11. Sett kulturskalen inn i EmbryoScope Flex-inkubatoren.
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Uso previsto

A placa de cultura EmbryoSlide Flex é um acessorio para o
armazenamento de embrides relacionados a incubadora
EmbryoScope Flex fornecendo um ambiente com temperatura
e concentracdo de gas controladas (CO: e, opcionalmente,
02) para o desenvolvimento de gametas e/ou embrides na
temperatura corporal ou aproximada.

Indicacoes de uso

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

Contraindicagoes

Nenhuma conhecida.

Usuarios a quem se destina

Embriologistas, outro pessoal de laboratdrio 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 restricoes de uso

A placa de cultura EmbryoSlide Flex deve ser usada somente
na incubadora EmbryoScope Flex 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 Flex 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 precaugdes
ADVERTENCIAS

A placa de cultura EmbryoSlide Flex 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 contaminag&o 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 reservatorio e os pogos de lavagem sempre DEVEM ser
cobertos por uma camada de éleo confluente de 1,2 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 dos
reservatorios, remova o dleo cuidadosamente usando um lengo
de papel sem fiapos. Se o dleo estiver presente na tampa, ela
deve ser substituida.

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

A placa de cultura EmbryoSlide Flex contém dois tipos de
pogos: seis pogos de cultura nos quais os embrides residem
durante a incubagao e dois pogos de lavagem que sdo usados
para lavar e manusear os embrides. Os embrides residem em
uma depressdo central — o micropogo — dentro de cada pogo de
cultura. Os pogos de cultura so cilindricos com um didmetro de
1,5 mm e sdo colocados em um reservatdrio de meio comum.
Os micropogos sdo conicos com uma parte inferior curvada e
possuem um didmetro inferior de 0,28 mm. Consulte a ilustragdo
na ultima péagina dessa insercdo para obter uma visdo geral
da placa de cultura.

Preparagdo 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 um). Um abastecimento
da ponteira serd suficiente para encher completamente
todos os micropogos. Para evitar bolhas: Transborde
ligeiramente cada micropogo para evitar a criagdo de uma
depressédo na superficie do meio. A ponteira da pipeta
deve tocar a lateral do micropogo durante o abastecimento.

3. Utilize uma pipeta padrédo para encher imediatamente
mais 140 pl de meio nos pogos no reservatorio. Deslize
cuidadosamente a ponteira sobre os pogos ao liberar o
meio. Certifique-se de abastecer o reservatdério
completamente.

4. Preencha cada pogo de lavagem com 35 ul de meio.

5. Carregue 1,2 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 dleo confluente.



Coloque uma quantidade adicional de 6leo 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. Coloque a etiqueta do cédigo de barras na guia da
etiqueta dedicada na placa de cultura. O cédigo de barras
deve ser posicionado de forma que seja possivel ler o
texto na etiqueta quando a placa de cultura estiver inserida
corretamente na incubadora. Certifique-se de que a
etiqueta seja posicionada da forma mais perfeita possivel
para evitar amassados no papel. Se o codigo de barras
tiver algum tipo de dano ou nao for aplicado perfeitamente,
ndo serd possivel ler a etiqueta. Nesse caso, imprima uma
nova etiqueta no software EmbryoViewer.

10. Carregue os embrides para o centro dos micropogos

utilizando uma micropipeta.

. Coloque a placa de cultura na incubadora EmbryoScope

Flex.
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Avsedd anvandning

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

Indikationer for anvéndning

Odlingsskalen EmbryoSlide Flex ar avsedd fér beredning,
férvaring och dverféring av méanskliga gameter och/eller
embryon. Odlingsskalen EmbryoSlide Flex méste anvindas
tillsammans med EmbryoScope Flex-inkubatorn.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Avsedda anvindare

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

Avsedd patientgrupp

Patienter som genomgar infertilitetsbehandling.

Kliniska fordelar

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

Begransningar och restriktioner for anvandning

Odlingsskalen EmbryoSlide Flex dr endast avsedd for
anvdndning med EmbryoScope Flex-inkubatorn och fér
endast hanteras av utbildad personal i enlighet med anvis-
ningarna 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 Flex-odlingsskélar och lock &r sterila. Pdsarna
far endast dppnas i en LAF-bank, och locket méste sitta pa
odlingsskalen under anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgérder
VARNINGAR

Odlingsskalen EmbryoSlide Flex dr endast avsedd fér
engangsbruk och FAR INTE &teranviandas. Férsok att rengéra
och omsterilisera odlingsskélen kan resultera i kontaminering
av mikroorganismer eller risk for skada pa produkten.

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

Mérk alltid odlingsskalen pa ratt stt och kontrollera etiketten
nar embryot éverfors, endera till en ny odlingsskal eller till
patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd inte skéljbrunnarna fér inkubering av embryon,
eftersom inga bilder tas i dessa.

Behéllaren och skdljbrunnarna MASTE alltid vara tackta med
en sammanhé&ngande oljefilm med en volym pa 1,2 ml olja av
IVF-kvalitet. Detta férhindrar att mediet avdunstar under
inkuberingen.

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

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

Om olja eller medium av misstag spills ur odlingsskélen under
laddning eller hantering MASTE embryona 6verforas till en ny
odlingsskal for att undvika att de p&verkas negativt av spillet.

Om olja spills ut pa odlingsskalen utanfér behallarna ska oljan
torkas av forsiktigt med luddfritt papper. Om det hamnar olja
pa locket méste detta bytas ut.

Foérekomsten av bubblor i brunnen eller oljefilmen kan blockera
kamerabelysningen s3 att bildkvalitén férsdmras. | séllsynta
fall kan bubblorna rubba embryot frin dess plats pé botten
av mikrobrunnen.

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

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

Kassera produkten enligt géllande klinisk praxis for
medicinskt farligt avfall ndr proceduren &r klar.

Produktbeskrivning

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

Odlingsskélen EmbryoSlide Flex inneh8ller brunnar av tva
olika typer: sex odlingsbrunnar som embryona ligger i under
inkuberingen och tva skéljbrunnar som anvénds vid skdljning
och hantering av embryona. Embryona ligger i en nedsankning i
mitten — mikrobrunnen - inuti varje odlingsbrunn. Odlings-
brunnarna &r cylinderformade med en diameter pa 1,5 mm
och &r placerade i en gemensam mediumbehéllare. Mikro-
brunnarna &r koniska med rundade botten och har en botten-
diameter p& 0,28 mm. Se illustrationen pa den sista sidan i
den har bipacksedeln fér en 6versikt dver odlingsskalen.

Férberedelse av odlingsskalen

Férbered en odlingsskal i taget fér att minimera hanterings-
tiden. Arbeta p& en ouppvarmd arbetsbank och anvand kallt
medium och olja.

1. Ta ut odlingsskalen ur pdsen i en LAF-bank.

2. Fyll alla mikrobrunnar med medium med hjélp av en
mikropipett (max. diameter: 200 um). En fyllning av
spetsen ar tillrackligt for att fylla alla mikrobrunnar helt.
Undvik bubblor s har: Overfyll varje mikrobrunn en aning
for att undvika att skapa en nedbuktning i mitten av
mediumdropparna. Pipettspetsen maste komma i kontakt
med sidan av mikrobrunnen under fylining.

3. Anvand en automatpipett for att omedelbart fylla ytterligare
140 pl medium i behéllarens brunnar. Dra spetsen éver
brunnarna samtidigt som du sldpper ut medium. Se till att
behéllaren fylls helt.

4. Fyll varje skéljbrunn med 35 pl medium.

. Fyll p& 1,2 ml IVF-godk&nd 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 éver
natten.

8. Identifiera och avldgsna eventuella bubblor under ett
stereomikroskop.

9. Placera en streckkodsetikett pd avsedd plats p& odlings-
skalen. Streckkoden maste sitta sa att texten pa etiketten
kan l4sas nér odlingsskalen &r ratt placerad i inkubatorn.
Forsakra att etiketten sitter slatt mot underlaget for att
undvika veck. Om streckkoden &r skadad pé nagot satt
eller om det finns veck p& den kan etiketten inte I&sas av.
| det hér fallet ska du skriva ut en ny etikett fran
EmbryoViewer-programvaran.

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

11. Placera odlingsskélen i EmbryoScope Flex-inkubatorn.
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Kullanim amaci

EmbryoSlide Flex kltlir kabi, gamet ve/veya embriyolarin
vicut 1sisinda veya viicut Isisina yakin gelisimi i¢in kontrolll
sicaklik ve gaz konsantrasyonlarina (CO: ve istege bagl O2)
sahip bir ortam sagdlayan EmbryoScope Flex inkiibatdriine ait
bir embriyo saklama aksesuaridir.

Kullanim endikasyonlari

EmbryoSlide Flex kiiltiir kabi, insan gametlerinin ve/veya em-
briyolarinin hazirlanmasi, saklanmasi ve transfer edilmesi igin

tasarlanmistir. EmbryoSlide Flex kdltlr kabinin EmbryoScope
Flex inklibatér 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

« Artan embriyo gelisimi
o Artan implantasyon/gebelik orani
« Azalan gebelik kaybi orani.

Kullanima iligkin sinirlamalar ve kisitlamalar

EmbryosSlide Flex kiiltlr kabi, yalnizca EmbryoScope Flex
inklibatdrd ile birlikte, bu diizeltme ekindeki talimatlara gore
egitimli personel tarafindan kullanilmaldir. Kiiltlir kabi ile ilgili
olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Vitrolife’a ve
kullanicinin yer aldigi Uye Devlet'in yetkili makamina bildiril-
melidir.

EmbryoSlide Flex kiiltlr kaplari ve kapaklari sterildir. Posetler
yalnizca steril bir laminer akig lnitesinde agilmall ve kiiltiir
kaplari kullanilirken kapakla kapatiimalidir.

Uyarilar ve onlemler
UYARILAR

EmbryoSlide Flex kiiltlir kabi tek kullanimliktir ve tekrar
KULLANILAMAZ. Kullanici tarafindan kdiltlr kabini temizleme
ve tekrar sterilize etme girigsimi, mikroorganizma kontamina-
syonu ya da cihazda baska arizalara neden olabilir.

Mikroorganizmalarla kontaminasyonunu énlemek igin kilttr
kabini yliklerken ya da genel olarak islem yaparken her zaman
bir steril laminer akig Unitesine yerlestirin.

Kilttr 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 1,2 ml IVF sinifi
yag igeren birlesen yag ile kaplanmasi GEREKIR. Bu durum,
inklibasyon sirasinda medyumun buharlagmasini énler.

Medyumun buharlagmasi, embriyo gelisimini etkileyebilen
osmolaliteyi degistirebilir.

Kltlr kabini yuklerken her zaman steril laminar akim
initesine yerlestirin. Yag veya medyumun dokiilme riskinin
azaltilmasi igin kiiltlir kabinin yliklenmesi ve taginmasi
sirasinda dikkatli olun.



Yiklerken ya da tasirken kiiltir kabindan yanliglkla
HERHANGI BiR MIKTARDA yag ya da medyum dokiilirse
embriyolarin, dékilmeden olumsuz etkilenmelerini dnlemek
igin yeni bir kaba transfer edilmeleri GEREKMEKTEDIR.

Kiltlr kabindan rezervuarlarin digina yag dokdimesi halinde
yadi tly birakmayan bir kagit mendil ile nazikge silin. Uzerinde
yag varsa kapak degistiriimelidir.

Hazirliktan sonra kuyuda ya da yag katmaninda kabarciklar
varsa, bunlar kamera 1s1§ini engelleyebilir ve goriinti kalitesinin
bozulmasina neden olabilir. Nadir de olsa kabarciklar embriyonun
mikro kuyunun tabanindan gikmasina neden olabilmektedir.

Medyumun buharlagmasini 6nlemek igin kabarciklar dikkatlice
ve mimkin oldugunca hizl sekilde giderilmelidir.

Kabarciklari giderirken medyum kaybini dnlemeye dikkat edin.

Prosedir tamamlandiktan sonra Urtini tehlikeli tibbi atiklar
igin uygulanan standart klinik uygulamaya gore imha edin.

Uriin agiklamasi

EmbryoSlide Flex kdiltlir kabi EmbryoScope Flex inkiibatérde
embriyolarin kiiltlirlenmesi igin tasarlanan tek kullanimlik steril
kaptir.

EmbryoSlide Flex kdiltur kabi iki tir kuyuya sahiptir: embriyolarin
inklibasyon sirasinda tutuldugu alti kiiltlr kuyusu ve embriyo-
larin yikanmasi ve tasinmasi igin kullanilan iki yikama kuyusu.
Embriyolar her bir kiltlr kuyusunda yer alan bir gokme
noktasinda, mikro kuyuda tutulur. Kiltdr kuyulari 1,5 mm
Gapinda silindir seklindedir ve ortak bir medyum rezervuarina
yerlestirilir. Mikro kuyular egimli alt kismi ile konik sekillidir ve
alt kisimda capi 0,28 mm’dir. Kiiltiir kabi ile ilgili 6zet bilgileri
gérmek igin bu ekin son sayfasindaki gizime bakin.

Kultiir kabini hazirlama

islem siiresini azaltmak igin her seferinde bir kiltiir kabi
hazirlayin. Isitiimamig bir galisma alaninda galisin ve soguk
medyum ile yag kullanin.

1. Kdltlr kabini steril bir laminar akim Gnitesinin altinda
posetinden gikarin.

2. Tum mikro kuyulari mikro pipet yardimiyla medyumla
doldurun (maks. yaricap: 200 um). Ucun bir dolumu tim
mikro kuyulari tamamen doldurmaya yeter. Kabarcik
olusumunu &nlemek igin: Her mikro kuyuyu, medyum
ylizeyinde bir gdkme meydana getirmekten kaginarak
hafif¢ce doldurun. Doldurma sirasinda pipetin ucu mikro
kuyunun yanina temas etmelidir.

3. Rezervuar igindeki kuyulara derhal ilave 140 pl medyum
doldurmak igin standart bir pipet kullanin. Medyumu
birakirken ucu kuyularin Gzerinde dikkatle kaydirin.
Rezervuari tamamen doldurdugunuzdan emin olun.

. Her yikama kuyusunu 35 pyl medyum ile doldurun.

. Rezervuara IVF igin onaylanmis 1,2 ml yag doldurun. Tim
kultur ve yikama kuyularinin birlesen bir yag katmaniyla
kapli oldugundan emin olun. Medyum ile dolu olmayan her
kuyu veya rezervuar igin fazladan yag ekleyin.

. Byl kabarciklari mikro pipetle itin ve toplayin.

. Kiiltlir kabini kapakla kapatin ve gece boyunca dengelemeye
birakin.

8. Tum kabarciklar bir stereo mikroskopta belirleyin ve

giderin.
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9. Barkod etiketini kiltlir kabinin ayriimis etiket bélmesine
yerlestirin. Barkod, kiltlr kabi inklibatore yerlestirildiginde
etiketteki metnin okunabilecedi sekilde yerlestiriimelidir.
Kagitta kinisiklik olmasini engellemek igin etiketin olabildigince
diiz yapistinldigindan emin olun. Barkod hasarliysa veya
diz bir sekilde yapistirimadiysa, etiket okunamaz. Bu
durumda EmbryoViewer yaziimindan yeni bir etiket yazdirin.

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

11. Kiltdr kabini EmbryoScope Flex inklibatdre yerlestirin.
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Muc dich sir dung

Dfa nubi cdy EmbryoSlide Flex 1a mét phu kién dé€ bao quan
phoi dung cho td nudi cdy phéi EmbryoScope Flex, cung cdp
moi trudng ¢ nhiét d6 va nong dé khi (CO; va hodc Oz) dugc
ki€m soat cho qua trinh phét trién cla giao t&r va/hodc phéi &
nhiét d6 bang hodc gan vdi nhiét do co thé.

Chi dinh sir dung
Dia nudi cdy EmbryoSlide Flex dugc thiét k& dé chuan bj, bao
quan va chuyén giao ti va/ho&c phoi ngudi. Phai sir dung dia

nudi cdy EmbryoSlide Flex cling véi tu nu6i cdy EmbryoScope
Flex.

Chong chi dinh

Khong ai biét.

Nguoi dung du dinh

Cac chuyén vién phdéi hoc, cdc nhan vién phong thi nghiém
khéc va nhan vién tai cac trung tdm IVF d& dugc dao tao béi
cdc giang vién dugc Vitrolife A/S ching nhan.

Nhém bénh nhan du dinh

Cac bénh nhan dang diéu tri vo sinh.

Lgi ich 1am sang

« Caithién sy phét trién cla phoi

« Cai thién ty 1& 1am t6/mang thai

« Giam ty 1& hu thai.

Céc gidi han va han ché str dung

Dia nudi cdy EmbryoSlide Flex chi dugc thiét k€ dé sir dung
trong td nudi cdy EmbryoScope Flex va phai dugc ngudi da
qua dao tao thuc hién theo hudng dén trong tai liéu nay. Bat
ky sur c8 nghiém trong nao xay ra lién quan dén dia nudi cay
phai dugc béo cdo cho Vitrolife va co quan cé thdm quyén
clia cac nudc thanh vién noi ngudi str dung dugc thiét 1ap.
Dfa nudi cdy EmbryoSlide Flex va ndp da dugc vé trung. Chi
dugc md tdi dung trong mot budng thao tac tiét tring va dia
phai dugc day nap khi sir dung.

Canh bao va dé phong

CANH BAO

Dia nudi cdy EmbryoSlide Flex chi dugc thiét k& dé str dung
mot 1an va KHONG dugc tai sir dung. Viéc ngudi dung tim

cdéch vé sinh va voé trung lai dia cé thé gay nhiém khuén vi
sinh ho&c gay ra cac nguy co su cd thiét bj khac.

DE tranh nhiém khuén vi sinh, luén dé& dia nudi cdy trong mot
budng thao téc tiét tring trong qua trinh dua vao va xt ly dia
théng thuong.

Ludn dan nhan dia cdy dung k§ thuat va danh gia nhan khi
phéi dugc chuyén sang mét thiét bi mai hoac chuyén sang
bénh nhan.

DE PHONG

Khong dugc str dung giéng rira dé€ nudi cdy phéi vi khéng co
hinh anh phdi nao dugc chup tlr cac giéng rira nay.

Khoang chtra va gigng rira PHAI luén duoc pht bsi mét 16p
dau phu, 1,2 mL loai ddu dung cho IVF. Myc dich cua viéc nay
|a d€ ngan nglra méi trudng bay hoi trong qué trinh nudi cay.

Su bay hai méi trudng cé thé lam thay déi do thdm thau, tir
dé anh hudng dén qua trinh phat trién cda phoi.

Ludn dat dia nudi cdy trong budng thao tac vo trung trong khi
str dung chung. C&n than trong khi nap va thao téc dia nudi
cdy dé gidm nguy co tran dé dau hodc moi truong.

N&u c6 BAT KY dau phti hodc méi trudng nao vé tinh bj tran
khoi dTa nudi cay trong qua trinh nap hoac xtr Iy, phoi PHAI
dugc chuyén sang mét dia mdi d€ phoi khéng bi anh hudng
bdi viéc tran doé.

Trong trudng hgp dau phu bi tran 1&n dia nudi cdy bén ngoai
khoang chtra, nhe nhang lau sach dau bang cach st dung
khan gidy khong xo. Néu trén nap cé dau phd, phai thay thé
nap.

N&u c6 bot khi trong gi€ng nudi cdy hoadc I6p dau phu sau khi
chudn bi, ching c6 th& chdn anh séng clia camera va anh
hudng dén chét lugng clia nh thu dugc. Trong rét it trudong
hop, bot khi c6 thé 1am phéi dich chuyén khdi giéng nudi cay
vi giot.

Phai loai bd bot khi mot cach k¥ ludng va tuong d6i nhanh
chéng dé tranh bay hoi moéi truong.

Thén trong khong loai bé nham maéi trudng khi loai bo bot khi.

Loai b sén pham theo thuc hanh 1&m sang tiéu chudn ddi véi
chat thai y t& nguy hiém khi quy trinh két thuc.

M6 ta san pham

Dia nudi cdy EmbryoSlide Flex 1a mét dia vé trung str dung
mot Ian dugc thiét k€ dé nudi cdy phoi trong td nudi phoi
EmbryoScope Flex.

Dfa nudi cdy EmbryoSlide Flex c6 2 loai giéng: 6 giéng nudi
céy trong dé co6 phoi trong quad trinh nudi phdi va 2 giéng rua
dugc st dung dé rira va xUr ly phéi. Cac phéi nam & chinh gitra
trung tdm - vi giéng - bén trong mbi giéng nudi cay. Cac
giéng nudi cdy c6 hinh try vdi dudng kinh 1,5 mm va dugc dat
trong mét khoang chira méi trudong chung. Cac vi giéng co
dang hinh nén véi ddy cong va c6 dudng kinh day la 0,28
mm. Xem hinh minh hoa & trang cugi cling cua tai liéu nay dé
biét tdng quan vé dia nudi cay.

Chuan bj dia nudi cay

Chu&n bi mot dia nudi cay tai mot thoi diém dé giam thiéu
thoi gian xUr ly. Thao tac trén ban khéng dugc gia nhiét va st
dung moi trudng va dau phu lanh.

1. L&y dia nudi cay ra khdi tui dung trong mot budng thao tac
vO trung.

2. Nho giot méi trudng vao tat ca cac vi giéng bang céch st
dung mot pipette (dudng kinh Ién nhat: 200 pum). Mot 1an
dd méi trudng vao dau tip sé du dé dé day tat ca giéng
nudi cay vi giot. D& tranh bot khi: Nhe nhang dé day moi
giéng nudi cay vi giot dé tranh tao vét I6m trén bé mat cua
moi trudng. Dau tip cua pipette phai cham vao mat bén
clia méi giéng nudi cay vi giot trong lic dé.

3. SUrdung mot pipette tiéu chudn dé ngay 1ap tirc d6 thém
140 pL maéi trudng vao cac giéng nudi cdy trong khoang
chtra. Can than khi quet du tip 1&n céc giéng nudi cay
trong khi bom méi trudng. Dam bdo bom ddy khoang
chtra.

4. Bom day 35 pL moi truong vao maéi giéng rira.

5. Nap 1,2 mL ddu phu da dugc chirng nhan st dung cho IVF
vao khoang chira. Ddm béo réng tat ca cac giéng nudi cay
va giéng rtra déu dugc phd mot I6p dau phu hgp dong.
Thém mét lugng dau phl b sung cho méi giéng, hodc
khoang chtra khéng duge bom méi trudng.

6. Dung pipette ddy bat ky bot khi I6n nao 1én trén va sau do

loai b chung.

. D3y nép dia nudi cdy va can bang ching qua dém.

. Tim va loai bo bot khi dudi kinh hién vi soi n8i.

. Dan nhdn ma vach |én vung chuyén dung trén dia nuoi
c&y. Phai dan ma vach sao cho c6 thé doc dugc chir trén
nhan khi dia nudi cdy dugc dua vao td nudi cdy theo dung
ky thuat. Dam bao lam phéng nhan t8t nhat ¢ thé nhdm
tranh lam gidy bi quan mép. Néu ma vach bj hu hai theo
bat ky cach nao hodc khéng dugce dén phang, thi nhan sé
khong thé& doc dugce. Trong trudng hgp nay, hay in mét
nhan mdi tir phan mém EmbryoViewer.

10.Dua phoi vao gilra cac giéng nudi cay vi giot sir dung
micropipette.

11. Cho dia nudi cdy vao vao ti nudi cdy EmbryoScope Flex.
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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 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
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 or | 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 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.
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& | erkleering om, at | medicinske brugeren skal hegjeste og producenten af | dato, hvor det udstyret er beerer, 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 s8ledes at det sdledes 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 veeret dbnet. | (EU) 2017/745 bestraling. udstyr uden udstyrsidentifi-
identificeres. produktionsparti under en enkelt om medicinsk risiko kan kationskode
kan identificeres. behandling. udstyr. udsaettes for. (UDI).
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 |dentifizie- zur |dentifizie- Medizin- Einmalgebrauch | werden darf, gliltigen Anfor- | Bestrahlung anweisung das Produkt produktes an. Medizin- Medizinprodukt | Produktkenn-
rung des Medi- | rung der Charge | produktes an. oder fir die wenn die derungen der sterilisiert wurde. | beachten muss. | ohne Sicher- produktes an. handelt. daten enthalt.
DE zinproduktes an. | an. Verwendung an | Verpackung Verordnung (EU) heitsbedenken
einem einzigen | beschadigt oder | 2017/745 liber ausgesetzt
Patienten in gedffnet wurde. | Medizinprodukte werden kann.
einem einzigen erflllt.
Verfahren
vorgesehen ist.
YrodelkvieL Tov | YTIOSeIKVUEL Yrodelkvoel TNV | YTodelkvuel OTL | YTtodewvoel 0Tl | AAwon Tou YTodelkvueL OTL | YToSelvoeL 0Tl | YTtodelvoel Ta | YTodelkvieL Tov | YIodelkvlel TNV | YrodnAwvel 0Tt | YrodnAwvet
apBPo KATO- TOV KWdIKO nuepounvia N LOTPIKNA GUO- n ocuokeun dev KOTOOKELAOTH | N LOTPLKH OLO- elval anapaitnto | dpla Bgppo- KOTOOKELOOTH | NHEPOUNVIA N GUOKELN €ival | €vav UETAPOpPED
AOYOU TOU napTidag Tou META TO MEPQG KELN Tipoopi- TPEMEL VO XpN- | OTL N ouokevn KEULN €XELATO- | 0 XPAOTNG VO Kpaoiag ota NG WTPKAG KOTOOKELAG TNG | MO LOTPLIKA TIOU TIEPLEXEL
KOTOOKEVAOTH | KOTOOKELAOTA | TNG omoiag dev | ZeTal ylo pia olJomnoindei edv | mMANPoi OAeG TI§ | OTELPWOEL pE SlaBdaoeL TI§ oToia N OTPIKA | CUOKEULAG. LOTPIKNG OLOKE- | CUOKELN. TIANpPOYopieq
EL £T0L WOTE Va £TOL WOTE VA mpéneL va Xpn- | xprion, A ywo n cuokevaoia loxbouoeg OKTWVOROANGN. | 0dnyieg Xpriong. | cuokeun Pmopet UAG. HovadikoL
uTopei va unopei va olomnoleitaL n Xpnon o€ évav | €xel eBapei QTOLTAOELS TOU VO eKTIBETAL e QAVAYVWPLOTIKOU
TavtomownBein | Tautomotneel n LOTPIKNA GLUOKELN. | HOVO aabevh avolytetl. Kavoviopou (EE) AoPAAELD. OUOKEULNG.
LOTPIKA ouo- napTida. KOTA TN Sldpkela 2017/745 yw ta
KELA. piag kot povo LOTPOTEXVOAO-
SladKaoiog. YK TipoiovTa.
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 aun debe usar si el cante de que el | que se ha usuario consulte | alos que se ducto sanitario. | cé 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.
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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 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
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 apres laquelle le | dispositif destiné | dispositif qui ne | 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 puisse | pas étre utilisé. | unique, ou pour | utilisé si dispositif répond | été stérilisé par | consulter les auxquelles le médical. meédical. médical. contient des
que le dispositif | &tre identifié. étre utilisé sur un | I'emballage est | a toutes les irradiation. instructions dispositif informations

FR meédical puisse 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
katalégus- tételkddjat, hogy | amely utén az orvosi eszkdz amely nem kozata arrdl, orvosi eszkozt, | sziikségességét, | hémérséklet- eszkdz gyartojat. | nikai eszkoz eszkoz egy jeldl, amely
szamat, hogy az | a tétel azonosit- | orvosi eszkdz egy felhasznal- | hasznalhato fel, |hogy a készillék | amelyet hogy a hatdrokat, gyartasi datumét | orvostechnikai | egyedi eszkdz-
orvosi eszkdz haté legyen. nem hasznélhaté | &sra javallt, vagy | ha a csomagolds | megfelel az besugérzassal hasznélati amelyeknek az mutatja. eszkdz. azonosité

HU azonosithato fel. egy betegen, sérilt vagy azt orvostechnikai sterilizaltak. utasitast orvosi eszkdz informacidkat

legyen. egyetlen eljdras | kinyitottak. eszk6zokrél szold olvassék el. biztonsdgosan tartalmaz.
sordn. (EU) 2017/745 kitehet6.

rendelet 8sszes

vonatkozd kove-

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 puo medico. medico. riguardanti

T identificare il identificare il medico. si deve utilizzare | confezione & 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.
ETDOAHRO HETONYF  |ERTNARD | 1EBOFER. £ | \vTr—I0 M | BETICL 3. BAHRRSIC L - | A—H—H'ER ERT/NA X% ERT/NAZBE | AERT /N X | AESEHIFUNT | BB OHEESREFIE
JESERL. d—RZRL. FERERAZSR | IF1EONET |BELIZEHS ATNAZHWE | TRESNEER |HAEEERYT | R2ICHERTE wtEmLET, DOEEANTE IIERKSETH |REITERES
ERT /N X% Ny FFfidO LET. BEITAILER |hTWaiod. FEERIRAI (EV) | TNARXTHBCZ | 2BENHZC 2 REHFEZT NTVET, BlrEmLlFE ThdZrzEmL
E vl -Yukayl v hEHENTESC THILZEML |ERATERVT | 2017/745 OFE | 2R LET,. tERLEY, LFd,. . BAERNT E3EN
TEEY, EHTEFT, TEIERTNAR | NI RTHBC TBREHIART 3 OHGHE
JA ThdrzmnL | cZRLFET, ZHELTWS EDXRRISHE
%9, CEDEE, ARTY. EE
mEREREE
DEDHD LS
o TEREKER) T
EHD FE Ao
Angir Angir Angir utlepsdato | Angir medisinsk | Angir utstyr som | Produsentens Angir medisinsk | Angir at brukeren | Angir Angir Angir produk- Angir at Angir en baerer
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
under én enkelt
prosedyre.

forordning (EU)
2017/745 om
medisinsk utstyr.

sikker bruk.

13




LOT STERILE] I:lIl Jﬂ/ 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
Indica o nimero | Indica o cédigo | Indica a data a 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 é um | operadora que
fabricante, de fabricante para | dispositivo dico se destina | ndo deve ser que o dispositivo | médico que foi que o usudrio aos quais o dispositivo tivo médico foi dispositivo contém
modo que o que o lote possa | médico ndo deve | a apenas um uso | utilizado se a atende a todos | esterilizado com | consulte as dispositivo médico. fabricado. médico. informagdes de

PT (BR) dispositivo ser identificado. | ser utilizado. ou para uso em | embalagem tiver | os requisitos irradiagdo. instrugdes de meédico 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.

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 | anvandaren respektive max. | tillverkaren av datumet nir den | produkten &r en | som innehéller
katalognummer | satsnummer for | medicintekniska | produkt som &r | produkt som produkten produkt som méste lasa 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 forpackningen 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.
Cho biét ma Cho biét m3 16 Cho biét ngay Cho biét mét Cho biét mét Tuyén bg cla Cho biét mét Cho biét ngudi | Cho biét gidi han | Cho biét nha san | Cho biét ngay Cho biét rang Cho biét mét giad
catald cla nha cla nha san hét han str dung | thiét biy t&€ du thiét bj khéng nha san xuat thiét bj y t€ da dling can tham | nhiét d¢ trong xuat thiét bj y t&. | san xuat thiét bj | thiét bj nay la dd cé chira
san xuat dé co Xuat dé c6 thé thiét bj y té. kién s dung nén str dung khi | réng thiét bj dap | dugc vo trung khao sach hudng | do thiét biy té y té. mot thiét bi y t&. | thong tin nhan
thé& nhan dién nhan dién dugc mot 1an hodc st | bao gdéi da bj hu | ing tat ca cac béng burc xa. dan str dung. c6 thé hoat dong dang thiét bi duy

Vi dugc thiét biy 16. dung cho mét hai hodc mdra. | yéu cau hién an toan. nhét.
té. bénh nhan trong hanh cta Quy

qua trinh thuc dinh danh cho

hién mét thu Thiét bi Y t€

thuat. (EU) 2017/745.
RTNEENE | RTREEOHR | RTELERZR | RMEHR—RER | RTNRBERK | NESBEAZE | RTCHERETH | RTERERE | /RTEREMT | JRTERSMNE | RTERRSEMN |(ARKELSBR (KRS FEEEKE
SRARSE - RS | RAUHS - FBRNEE | AREEMEAVEIER o REE—RFM | BB B | METSERRSEM | SRS - 2EFEHRHA - ZERBHRE |&- EERME - 23 © B EAEES -

ZH (TW) | RlB&skasmt o RUHETRELHESE © H—ODEBERN | RAEGERIIEM o | 5] (EV) PR o
BRI © 2017/745 HE9FR
REREX -
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3 4
5
6 Ahra_l'l_ams . 6
A
c
1234 |
7
No. |[EN DA DE EL ES FR HU IT JA NB PT (BR) sV TR Vi ZH (TW)
. - Bobpia Pocillos de Puits de PP Pozzetti di [ Pogos de Yikama x s [
1 Rinsing wells Skyllebrende | Spilwells EKTALONG lavado rincage Oblitécellak lavaggio HosEYTIL Rensebrenner lavagem Skéljbrunnar kuyular Giéng rira SHEFL
. . . . »- . Ae€opevn Depésito de Réservoir N Serbatoio g . Reservatorio . ° N Khoang chira |
2 Oil reservoir Oliereservoir Olreservoir ehaiov aceite d'huile Olajtartaly dell'olio FT1ILEE Oljereservoar de bleo Oljebehallare | Yag rezervuari dau ph ShtE
3 Medium Medie- Medium- ﬁ;?ﬁ\?q\gquukou Depdsito de quiﬁ:;vge" du Tenyészto- ;Seer:te)i?:; del NEPR T Medium- Reservatorio Medium- Medyum Khoang chira SRS
reservoir reservoir reservoir ,PVH medio folyadéktartaly T = reservoar do meio behéllare rezervuari moi trudng REATE
VALKOU culture coltura
Dyrknings- Bob6pia Pocillos de Puits de Tenyészt6- Pozzetti di " Pogos de Odlings- - Giéng nudi -
4 Culture wells brende Kulturwells KOAAEPYELAG | cultivo culture cellak coltura BERV L Kulturbrenner cultura brunnar KUltdr kuyular cay BEw,
. 2 Navw Languettes de ,, Linguette di by PAYR Topp- Abas Ovre - . | Céanh @& van
5 Top handling T:/aergaende Operg XEPOAOBES Aletag manipulation Felso , manipolazione héndterings- | superiores hanterings- Ust tutma yeri chuyén dia EFR
fins handtag Griffrippen i superiores o fogantyuk o Yy HT43 " X kolu A
XEPLOHOL supérieures superiori ~ 1~ finner para manuseio | fenor trén
. . . NV RY ~/7‘ . _ . . %A
6 Handling fins | Handtag Griffrippen Xstpo}\agsc Aletas Languette:s de Fogantytk Llngyette Q| Handtak Abas para Hanterings Tutma yeri Canhﬁde van =15
XELPLOPOU manipulation manipolazione T4y manuseio fenor kolu chuyén dia
Zunge fiir Pestafiapara | . oo Alloggiamento | . Guia da o
Barcode label | Stregkode- 9 ©¢on eTIKETAG | la etiqueta de o 9 R Vonalkédos per etichetta |[/S—3—F 3 | strekkode- etiqueta de | Barkod etiketi | Tab dan nhan | REBIREEERS|
7 3 Barcode- Jn d'étiquette a . . N 2 P Streckkodsflik ~ . ~
tab omrade . barcode cédigo de cimke helye con codice a L 2T etikettomrade | cddigo de bdlmesi ma vach Py
Etikett code-barres ~N I~
barras barre barras
8 Microwell Mikrobrgnd Mikrowell Mk poBoBpio Micropocillo Micropuits Mikrovajat Micropozzetto | ¥~ O )L | Mikrobrenn Micropogo Mikrobrunn Mikro kuyu Sg;n\% giuo(il EL
9 | Well Brend Well Bo6pio Pocillo Puits Cella Pozzetto o)l Brgnn Pogo Brunn Kuyu Sging nuol E{R
Technical support Vitrolife A/S

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

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