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Intended use

The EmbryoSlide+ ic8 dish is an accessory for embryo storage
related to an incubator, which provides an environment with
controlled temperature and gas concentrations (CO; and
optionally O) for the development of gametes and/or
embryos at or near body temperature.

Indications for use

The EmbryoSlide+ ic8 dish is intended for culturing, handling
and preparation for transfer of human gametes and/or embryos.
The EmbryoSlide+ ic8 dish must be used together with the
EmbryoScope+ or EmbryoScope 8 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+ ic8 dish is only intended for use in the
EmbryoScope+ and EmbryoScope 8 incubators and must be
handled by trained personnel according to the instructions in
this insert. Any serious incident that has occurred in relation
to the dish should be reported to Vitrolife and to the competent
authority of the Member State in which the user is established.

The EmbryoSlide+ ic8 dishes and lids are sterile. The pouches
must only be opened in a sterile laminar flow hood, and the
dish must be covered by the lid when in use.

Warnings and precautions
WARNINGS

The EmbryoSlide+ ic8 dish is intended for single use only and
MAY NOT be re-used. Any attempt by the user to clean and
re-sterilise the dish may result in contamination with micro-
organisms or other risks of device failure.

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

Always label the 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 1.6 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 dish in a sterile laminar flow hood while
loading it. Take care while loading and handling the dish to
reduce the risk of spilling any oil or medium.

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

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

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+ ic8 dish is a single-use sterile dish
designed for the culture of embryos in the EmbryoScope+
and EmbryoScope 8 incubators.

The EmbryoSlide+ ic8 dish contains two types of wells: eight
culture wells in which the embryos reside during incubation
and four rinsing wells that are used for rinsing and handling
the embryos. The embryos reside in a central depression —
the microwell - inside each culture well. The culture wells are
cylindric and have a diameter of 3.45 mm. 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 dish.

Preparing the dish

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

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

2. Fill all microwells with medium using a micropipette (max.
diameter: 200 um). One filling of the tip will suffice to

completely fill all microwells. The tip of the pipette must
touch the side of the microwell during filling. Slightly
overfill each microwell.

3. Use a standard pipette to immediately fill an additional
20 pl of medium into each well (160 pl in total to fill all
eight wells).

4. Fill each rinsing well with max. 30 pl and min. 25 pl of
medium.

5. Load 1.6 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.

. Cover the dish with the lid and equilibrate it overnight.
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. Place the barcode label on the dedicated label tab on the
dish. The barcode must be placed so that it is possible to
read the text on the label when the 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 dish in the incubator.
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Ugel pouziti

Miska EmbryoSlide+ ic8 je pfisluSenstvi pro uchovavani
embryi spojené s inkubatorem, které poskytuje prostiedi s
fizenou teplotou a koncentraci plynt (CO; a volitelné O,) pro
vyvoj gamet a/nebo embryi pfi télesné teploté nebo ji blizké.

Indikace k pouZziti

Miska EmbryoSlide+ ic8 je ur€ena ke kultivaci, manipulaci a
pfipravé na pfenos lidskych gamet a/nebo embryi. Miska
EmbryoSlide+ ic8 musi byt pouzita spole¢né s inkubatorem
EmbryoScope+ nebo EmbryoScope 8.

Kontraindikace

Nejsou zndmé.

Uzivatelé

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

Zamys$lena skupina pacientt

Pacientky podstupujici Ié¢bu neplodnosti.
Klinické pfinosy

« Zlepseny vyvoj embryi

« Zvy$ena mira implantace/téhotenstvi
« Snizend mira ztraty téhotenstvi

Limity a omezeni pouZiti

Miska EmbryoSlide+ ic8 je uréena pouze pro pouZziti v
inkubatorech EmbryoScope+ a EmbryoScope 8 a musi s ni

. Identify and remove any bubbles under a stereo microscope.

manipulovat vyskoleny personal podle pokyn( v této piibalové
informaci. Kazda zdvazna nehoda, ke které dojde v souvislosti s
touto miskou, musi byt ohlasena spole¢nosti Vitrolife a piis-
lusnému Uradu v ¢lenském statu, ve kterém ma uZzivatel sidlo.

Misky a vicka EmbryoSlide+ ic8 jsou sterilni. Sa¢ky se smi
otevirat pouze ve sterilnim laminarnim boxu a miska musi byt
pfi pouzivani zakryta vickem.

Varovani a bezpecénostni opatieni
VAROVANI

Miska EmbryoSlide+ ic8 je uréena pouze k jednordzovému
pouziti a NESMI se pouzivat opakované. Jakykoliv pokus

o vyc¢isténi a op&tovnou sterilizaci misky mlize mit za nasledek
kontaminaci mikroorganismy nebo jina rizika selhdni néstroje.

Abyste zabranili kontaminaci mikroorganismy, umistéte misku
pfi plnéni a celkové manipulaci vzdy do sterilniho laminarniho
boxu.

Misku vzdy Fadné oznacte Stitkem a Stitek pfi prenosu do
nového pfistroje nebo do téla pacientky ovérte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

Zésobnik a proplachovaci jamky MUSI byt vzdy pokryty
souvislou vrstvou oleje o objemu 1,6 ml oleje tidy IVF. Tim je
zajisténo, aby béhem inkubace nedochézelo k odparovani
média.

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

Béhem plnéni misku vzdy umistéte do sterilniho laminarniho
boxu. Pfi plnéni a manipulaci s miskou bud'te opatrni, abyste
snizili riziko rozliti oleje nebo média.

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

V ptipadé, Ze se olej rozlije na misku mimo zasobnik, jemné jej
setiete pomoci papirového kapesniku, ktery nepousti vidkna.
Pokud je na vi¢ku jakékoli mnoZzstvi oleje, musi se vi¢ko vyménit.

Jsou-li v jamce nebo v olejové vrstvé po piipravé néjaké
bubliny, mohou blokovat svétlo kamery a zhorsit kvalitu

snimk{. Ve vzécnych pfipadech se mizZe stat, Ze bubliny
uvolni embryo ze dna mikrojamky.

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

PFi odstrarfiovani bublin davejte pozor, abyste sou¢asné
neodstranili Zd&dné mnozstvi média.

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



Popis produktu

Miska EmbryoSlide+ ic8 je jednordzova sterilni miska uréend ke
kultivaci embryi v inkubatorech EmbryoScope+ a EmbryoScope
8.

Miska EmbryoSlide+ ic8 obsahuje dva typy jamek: osm kulti-
vacénich jamek, ve kterych embrya pobyvaji béhem inkubace,
a Ctyfi proplachovaci jamky, které se pouzivaji k proplachovani
a manipulaci s embryi. Embrya jsou umisténa v centraini
prohlubni — mikrojamce — uvniti kazdé kultivaéni jamky. Kulti-
vaéni jamky jsou valcovité a maji primér 3,45 mm. Mikrojamky
jsou konické se zakfivenym dnem a maji primér dna 0,28 mm.
Prehledny popis kultivaéni misky naleznete na obrazku na
posledni strané tohoto dokumentu.

Pfiprava misky

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

1. Misku vyjméte ze sacku ve sterilnim laminarnim boxu.

2. Napliite véechny mikrojamky médiem pomoci mikropipety
(s max. prdmé&rem: 200 pm). Jedna napli $pi¢ky postadi k
Gplnému naplnéni véech mikrojamek. Spicka pipety se musi
pfi pinéni dotykat boku mikrojamky. Kazdou mikrojamku
mirné preplrite.

3. Pomoci standardni pipety ihned dopliite dalSich 20 pl
média do kazdé jamky (celkem 160 ul pro naplnéni véech
osmi jamek).

4. Kazdou proplachovaci jamku napliite max. 30 pl a min.
25 ul média.

5. Do zasobniku viozte 1,6 ml oleje certifikovaného pro IVF.
Ujistéte se, Ze v8echny kultivaéni jamky a proplachovaci
jamky jsou pokryty souvislou vrstvou oleje. Za kazdou
jamku nebo zdsobnik, které nejsou naplnény médiem,
pridejte dal$i mnozstvi oleje.

6. Mikropipetou vytlacte vSechny velké bubliny a poté je
odstrante.

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

8. Pod stereomikroskopem naleznéte vSechny bublinky a
odstraiite je.

9. Umistéte Stitek s Carovym kédem na vyhrazenou plosku
na misce. Carovy kéd musi byt umistén tak, aby bylo
mozné precist text na Stitku je-li miska spravné viozena
do inkubdtoru. Ujistéte se, Ze je Stitek co nejlépe vyhlazen,
aby nedoslo k pomackani papiru. Pokud ¢arovy kod bude
jakymkoli zplsobem poskozeny nebo nebude nalepeny
tak, aby jeho plocha byla hladka, nebude Stitek Citelny.

V takovém pfipadé vytisknéte novy Stitek ze softwaru
EmbryoViewer.
10.Embrya vloZzte pomoci mikropipety do stfedu mikrojamek.
11. Misku vlozte do inkubatoru.
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Tilsigtet brug

EmbryoSlide+ ic8-skélen er tilbeher til opbevaring af embryo-
ner i en inkubator, som indeholder et miljg 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+ ic8-skélen er beregnet til dyrkning, h&ndtering
og klargering til overfersel af humane gameter og/eller

embryoner. EmbryoSlide+ ic8-skalen skal anvendes sammen
med EmbryoScope+ eller EmbryoScope 8-inkubatoren.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Tilsigtede brugere

Embryologer, andet laboratoriepersonale og klinikpersonale
pa 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.

Begrzensninger i anvendelsen

EmbryoSlide+ ic8-skalen er kun beregnet til anvendelse i
EmbryoScope+ og EmbryoScope 8-inkubatoren og skal
handteres af uddannet personale ifglge instruktionerne i
denne indlaegsseddel. Enhver alvorlig haendelse, der er
indtruffet i forbindelse med skélen, bar indberettes til Vitrolife
og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren er etableret.

EmbryoSlide+ ic8-skélen og det tilhgrende 13g er sterile.
Poserne mé& kun &bnes i en steril laminar flowbaenk, og nar
skélen er i brug, skal den veere deekket af I&get.

Advarsler og forholdsregler
ADVARSLER

EmbryoSlide+ ic8-skélen er beregnet til engangsbrug og mé
IKKE genanvendes. Ethvert forsgg pa at rengere eller resteri-
lisere skélen kan resultere i forurening med mikroorganismer
eller fore til andre fejl pa skalen.

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

Det er vigtigt altid at meerke skélen korrekt og kontrollere
etiketten, ndr et embryon overfares 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 1,6 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.

Skalen skal altid placeres i en steril laminar flowbaenk, mens
du overfgrer embryoner til den. Pas pé, at du ikke spilder
hverken olie eller medie, nér du overfarer embryoner til
skalen eller hdndterer den.

Hvis du ved et uheld spilder en hvilken som helst maengde
olie eller medie fra skalen, mens du overferer embryoner til
den eller handterer den, SKAL embryonerne overferes til en
ny skél for at forhindre, at de bliver negativt pévirket af spildet.

Hvis du spilder olie pé skalen uden for reservoiret, skal du
forsigtigt terre det af med fnugfrit papir. Hvis der er olie pé
skalens I&g, skal du erstatte I&get 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, nar du fierner
boblerne.

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

Produktbeskrivelse

EmbryoSlide+ ic8-skalen er en steril engangsskal beregnet til
dyrkning af embryoner i EmbryoScope+ og EmbryoScope 8-
inkubatorerne.

EmbryoSlide+ ic8-skalen indeholder to typer af brgnde: otte
dyrkningsbrende, hvori embryonerne befinder sig under
dyrkningen, og fire skyllebrgnde, der anvendes til at skylle og
hé&ndtere embryonerne. Embryonerne befinder sig i mikro-
brenden, som er en fordybning i midten af dyrkningsbrenden.
Dyrkningsbrendene er cylindriske og har en diameter pé 3,45
mm. Mikrobrgndene er koniske med afrundet bund og har en
bunddiameter p& 0,28 mm. P4 sidste side i denne indlaegsseddel
findes der et oversigtsbillede af skalen.

Klargering af skalen

Klarger én skél ad gangen for at minimere handteringstiden.
Anvend et uopvarmet arbejdsbord, og brug koldt medie og
kold olie.

1. Tag skélen 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. Spidsen af
pipetten skal rere siden af mikrobrgnden under pafyldningen.
Fyld rigeligt med medie i hver mikrobrgnd.

3. Brug en standardpipette til straks at fylde yderligere 20 pl

medie i hver bregnd (i alt 160 pl til alle otte brende).

. Fyld hver skyllebrend med maks. 30 ul og min. 25 pl medie.

. Fyld reservoiret med 1,6 ml olie certificeret til brug i IVF.

Serg for, at alle dyrkningsbrende og skyllebrende er
daekket af et sammenflydende olielag. Tilfgj ekstra olie for
hver brend eller hvert reservoir, som ikke er fyldt med
medie.

6. Brug en mikropipette til at skubbe eventuelle sterre bobler

op fra brendene, og fjern dem derefter.

. Placer laget pé skélen, og aekvilibrer den natten over.

. Identificer og fjern eventuelle bobler under et stereo-

mikroskop.

9. Placer stregkoden pa skalens stregkodeomrade.
Stregkoden skal vende, s& teksten kan laeses, nar skalen
indsaettes korrekt i inkubatoren. Serg for at glatte streg-
koden s meget som muligt for at undga, at papiret
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kroller. Hvis stregkoden p& nogen méde er beskadiget
eller krollet, kan den ikke afleeses. | dette tilfeelde skal du
udskrive en ny stregkode fra EmbryoViewer-softwaren.
10. Brug en mikropipette til at placere embryonerne i midten
af mikrobrgndene.
11. Indseet skélen i inkubatoren.
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Zweckbestimmung

Die EmbryoSlide+ ic8-Schale dient zur Aufbewahrung von
Embryonen und ist ein Zubehd&r zu einem Inkubator, welcher
eine Umgebung mit geregelter Temperatur und geregelten
Gaskonzentrationen (CO2 und optional O) fir die Entwicklung
von Gameten und/oder Embryonen bei oder nahe Kérper-
temperatur bietet.

Indikationen der Verwendung

Die EmbryoSlide+ ic8-Schale dient zur Kultivierung, Behand-
lung und Vorbereitung des Transfers von menschlichen
Gameten und/oder Embryonen. Die EmbryoSlide+ ic8-Schale
muss zusammen mit den EmbryoScope+- oder EmbryoScope
8-Inkubatoren 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+ ic8-Schale ist nur zur Verwendung mit den
EmbryoScope+- und EmbryoScope 8-Inkubatoren bestimmt
und muss von geschultem Personal gemaB den Anweisungen
in dieser Packungsbeilage gehandhabt werden. Alle schwer-
wiegenden Zwischenfalle, die im Zusammenhang mit der
Schale aufgetreten sind, sind Vitrolife und der zustéandigen
Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer
ansassig ist.

Die EmbryoSlide+ ic8-Schalen und die zugehdrigen Deckel
sind steril. Die Beutel diirfen nur in einer sterilen Sicherheits-
werkbank geodffnet werden, und die Schale muss bei Gebrauch
mit dem sterilen Deckel abgedeckt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WARNHINWEISE

Die EmbryoSlide+ ic8-Schale ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und DARF NICHT wiederverwendet werden. Die
Reinigung und erneute Sterilisierung der Schale kénnen zu



einer Kontamination mit Mikroorganismen flihren oder die
Funktion der Schale auf andere Weise beeintréchtigen.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Spulwells nicht fiir 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 1,6 ml &I, welches fiir IVF-Zwecke
zugelassen ist, bedeckt sein. Dadurch wird ein Verdunsten
des Mediums wéhrend der Inkubation verhindert.

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

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

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

Wenn auBerhalb der Reservoirs Ol auf die Schale 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
Fallen kdnnen Blaschen den Embryo vom Boden des Mikro-
wells verdrangen.

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 fiir die Entsorgung geféhrlicher
medizinischer Abfélle entsorgen.

Produktbeschreibung

Die EmbryoSlide+ ic8-Schale ist eine sterile, flir den ein-
maligen Gebrauch bestimmte Schale, die fiir die Kultivierung
von Embryonen im EmbryoScope+- und EmbryoScope 8-
Inkubator entwickelt wurde.

Die EmbryoSlide+ ic8-Schale enthalt zwei verschiedene Well-
Typen: acht Kulturwells, in denen sich die Embryonen wahrend
der Inkubation befinden, und vier Spllwells, 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 3,45 mm. Die Mikrowells sind konisch
geformt mit gerundetem Boden und haben einen Boden-
durchmesser von 0,28 mm. Die Abbildung auf der letzten
Seite dieser Packungsbeilage zeigt einen Uberblick iiber die
Schale.

Vorbereitung der Schale

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

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

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

3. Mit einer Standardpipette sofort zusatzlich 20 ul Medium
in jedes Well (insgesamt 160 pl fiir alle acht Wells) fllen.

4. Jedes Spllwell mit max. 30 pl und min. 25 yl Medium
befiillen.

5. 1,6 ml Ol fiir IVF-Zwecke in das Reservoir laden. Darauf
achten, dass alle Kulturwells und Spllwells mit einer
konfluenten Oliiberschichtung bedeckt sind. Zusétzliches
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 Schale mit dem Deckel abdecken und liber Nacht
ruhen und stabilisieren lassen.

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

9. Das Barcode-Etikett auf die dafiir vorgesehene Zunge an
der Schale kleben. Der Barcode muss so platziert werden,
dass der Text auf dem Etikett lesbar ist, wenn die Schale
ordnungsgeman 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 Schale in den Inkubator einsetzen.
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MpoBAemopEVN Xprion

To tpupAio EmbryoSlide+ ic8 gival éva mpdobeTo e€dpTnua
Yl OTIOBRKELVON EURPLWV TIOU OXETIZETOL JE EVOV EMWACTNPA,
0 0TI0I0G TIAIPEXEL EVA TIEPIBAANAOV E EAEYXONEVN BEPUOKPOTIO
KOL OLYKEVTPWOELG agpiwv (CO2 KoL TPoatpeTka O2) yla Thv
QAVATTUEN YOUETWY Kal/f) EURPLWV OE BEPPOKPAGIA CWHOTOS
1 Tepinou o€ avTHV.

Evbeielg xpnoneg

To tpuPAio EmbryoSlide+ ic8 mpoopideTal yla TNV KAAAEPYELD,
TOV XELPLOPO KOL TNV TIPOETOLOGI TIPOG HETOPOPE QVOPWTIL-
VWV YOUETWYV Kal/f) eBpLwWV. To TpuPAio EmbryoSlide+ ic8

TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLEITAL MOl JE TOV EMWACTHPO
EmbryoScope+ rj EmbryoScope 8.

Avtevdeifelg
Kopia yvwoTn.
MpoBAEMOMEVOL XPAOTES

EpBpuoAdyol, GANO TPOCWTIKO EPYAOTNPIOL KAL TPOCWTIKO
KAWIKNG 0€ KAWIKEG IVF (E§WowMATIKAG yovioToinong) mou
EKTIALOEVOVTAL OO TILOTOTIONHEVOUG ekTIOdEUTES Vitrolife A/S.

MpoBAETMOMEVN OGSO 0CBEVWV

AocBeveig ou LTIORAAANOVTAL OE BEPATEVTIKN aywyr Adyw
UTIOYOVIHATNTAG.

KAWIKd opéRn

o BeAtwpévn avamntugn epppvou
o BeATwpévo MooooTod eppLuTELONG/EYKLHOGUVNG
o MeWwPEVO TTOCOOTO AMWAELOG EYKUMOOUVNG (ATOBOANG).

‘Opla KoL LEPLOPLOHOL 60OV dpopd TN Xprion

To TpuBAio EmbryoSlide+ ic8 mpoopietal yovo yia xpron
0TOUG EMWOOTAPEG EmbryoScope+ kat EmbryoScope 8 kait
TIPETEL VA XPNOLOTIOLEITAL ATIO EKTIALOEVHEVO TIPOCWTIKO
oUPPWVA PE TIG 08nYieg aUTOU TOL EVBETOL. Mo KABE coBaPO
GUMBAV TIOL CNUEWWVETAL O aX€an ME TO TPURAIO Ba TipETEL
Vo yiveTal avagopd otn Vitrolife kat atnv appddla apxr tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTIOLO EXEL TNV £6pa TOU O XPNOTNG.

Ta TpuBAic KOAAEPYELAG EmbryoSlide+ ic8 Kal Ta KAAOHMOTO
eival anootelpwpéva. OL oaKOoL Ba TIPETEL VO aVolyovTalL JoVo
€VTOG OMOCTEPWHEVOU BAAGHUOU VNUATIKAG PONG KAl TO
KOAUMMO TIPETEL VO ELVAL TOTIOBETNHEVO TTGVW GTO TPURALD
KOT& T SldpK el TNG Xpnong.

Mpo€ldonooeLg KOl TPOPULAGEELS
MPOEIAOMNOIHZEIX

To TpuBAio EmbryoSlide+ ic8 mpoopiZetal yla pia xpron povo
kot AEN ENITPEMETAI va xpnoldormowndei Eavd. Onoladrmnote
TIPOOTIABELN ATO TOV XPNOTN VO KOBAPIoEL KOL VO OTIOOTELPWOEL
€K VEOUL TO TPUBAIO EVOEXETAL VO 08NYNOEL o€ HOALVAN UE

MIKPOOPYAVIOHOUG 1) GAAOUG KLVEUVOUG 00TOXIOG TNG CUOKELNAG.

Mpog amo@uyn JOALVONG KE PIKPOOPYQVIoHOUG, ToTobeTE(TE
TIAVTa TO TPURAIO O€ EVav AMOCTEPWHEVO BAAAMO VNHOTIKAG
PONG KATA TNV MAAPWON KOL YEVIK& KATA TNV enefepyaoia
Tou TPURAioL.

TomoBeTeITE MAVTA KOTAAANAEG ETIKETEG GTO TPURALO KaL
€MOANBEVETE TNV ETIKETA OTOV TO EUPPUO PETOPEPETAL E(TE
o€ VEQ OLOKEUN eiTe 0TNV aoBeVn.

MPO®YAAZEIZ

Mnv xpnolJoroleite To BoBpia EKTALONG YO ETWACN
EMBPLWY KOBWGE SEV ATIOKTWVTAL EIKOVEG OTIO ALTA TO
BoBépia.

H 6e€apevn kal Ta Bobpia ékmAuong MPEMEI mdvta va
KOAUTITOVTAL JE €Va cUPPEOV OTPWHA eAaiov 1,6 mi
TILOTOTIOLNEVOUL YLO XPNOoN 0€ EEWOWUOTIKNA Yovidoroinan.
AUTO ATOTPETEL TNV EEATHLON TOU KAAALEPYNTIKOU LAIKOUD
KOTG TNV €EMWoon.

H e€&TLoN TOL KOAALEPYNTIKOV UALKOU PTopel va aAAGEEL
TNV WOPWTIKAOTNTA, JE TUBOVH GUVETIELD VO ETINPEACTEL N
AVATTUEN TOL EUBPLOUL.

TomoBeTeite NAVTOTE TO TPUPRAIO HECO OE OTIOCTEPWHEVO
BAAAO VNHOTIKAG pong KATA TN pOpTwan Tou. Agifte
TIPOCOXN KATA TN OPTWON KAl TOV XELPLONO Tou TPURAiov,
WOTE VO JEWVETAL 0 Kivduvog va xubel omoladnmote
MoooTNTA EAAiOL I} KOAALEPYNTIKOU LALKOU.

Edv OMOIAAHMOTE noodtnTa eAaiou fj KAAALEPYNTIKOU
UALKOU XUBEL KOTA AGB0G OO TO TPURAIO KOTA TN YOpTwon i
TOV XEPLOPO Tov, Ta euppua MNMPENEI va petagepBoLv oe €va
VEO TPUPAIO YLO VO ATTOPELXOEL TO EVOEXOUEVO VA EMINPEACTOLV
apVNTIKG amo tn dlapporn.

Se mepintwon mov Xubei omoladnnote mocdTNTA EAGiOL 0TO
TPUBAio €§w amo T de§apevr, oKOoUTIOTE OTIOAG TO EAAILO

XPNOWOTIOWVTAG €Vl AETITO XapTL XWwpIg XvoudL. Eav umdipxel
€NOILO 0TO KAAVHHA, TO KAAUMMO TIPETIEL VO OVTIKOTOOTOBEL.

Av LTIAPXOLV PUOOAIBEG 0TO BOBPIO I} GTO CTPWHA EABIOV
META TNV TIPOETOLUACIO, UTIOPEL VO UTTAOK&POUV TO WS TNG
KAOUEPAG KAl va UTIORRACOLY TNV TOOTNTA TNG EIKOVAG. Z€
OTIAVIEG TIEPUTTWOELS, OL PUOOAIBEG PTIOPEL VO OTIOUOKPUVOLYV
TO €UBPLO ATIO TOV TMUBEVA TOU HIKpoBoBpiov.

TUXOV QUOOAIBEG TIPETEL VO APALPEBOVV TIPOCEKTIKA KAl
OXETIKG YPYOPO VIO VO ATOPEVXBEL N EEATULON TOV
KOAALEPYNTIKOU UALKOU.

dPoVTIoTE WOTE VA PNV APALPEITE KOAALEPYNTIKO UALKO KOTA
NV oPaipecn Twv YUOOAIBwWV.

‘Otav n 6lodikacio OAOKANPWBEL, amoppiyTe TO MPOidV
GUMPWVO HE TIG TUTIOTIOINHUEVEG KALVIKEG TIPOKTIKEG YL TO
€MUK {VOUVO LOTPIKG amoOBANTA.

Mepypawn mpoiovtog

To TpuBAio EmbryoSlide+ ic8 gival éva omooTelpwUeVO TPURAIO
TIOU TIPOOPIZETAL VIO Hid XPrion KOL €XEL OXEDLAOTEL Yl TNV
KOAALEPYELD EUBPLWYV OTOUG ENMWAOTAPEG EmbryoScope+ Kat
EmbryoScope 8.

To tpuBAio EmbryoSlide+ ic8 mepteéxel 600 TOTIOLE BOBpPiWV:
OKTW BoBpia KOAANEPYELAG OTA OTIOlG TOPAPEVOUV Ta EUBPUA
KaTd TN SLOPKELD TNG EMWOONG KOL TEGOEPX BoBpia EKTALGNG
TIOL XPNGLIOTOLOUVTAL YIO TNV EKTIAUGN KL TOV XELPLOPO TWV
eUBPLWVY. Méoa o€ KABE BoBpio KAAALEPYELAG, TA EPPRPLA
TIOPOUEVOUV HEGQ O€ PO KEVTPLIKT KOWAOTNTO, TIOL OVOUGTETOL
HikpoBoBpio. Ta BoBpia KOAALEPYELOG EXOUV KUALVEPIKS GXAHO
Kol SLapeTpo 3,45 mm. Ta PIkpoBoBpio £XOUV KWVIKO OXAHO
Kol KupTd TuBuEVA SLlapETpou 0,28 mm. Mo YL ETILOKOTINGN
Tou TpuBAiov, deite TV amewdvion 0TV TEAeLTAia GEABO
QUTOU TOU EVBETOL.

Mpogtoacia Tov TpuBAiov

Mpoetodote €va TPUBAIO KABE POPA YIO VO EAOKLOTO-
TowjoeTe ToV XpoOvo enefepyaoiag. Epyaoteite o €vav un
BEPHALVOPEVO TIAYKO EPYACIAG KOL XPNOLOTIOOTE KPLO
KOAALEPYNTIKO LALKO KAl EAOILO.

1. A@alp€oTe To TPURAIO OTO TOV OAKO OE AMOCTEPWHEVO
BAAOMO VNUATIKAG POAG.

2. lepiote ONa TO PIKpoBOBPia e KAAANLEPYNTIKO LAIKO
XPNOOTIOLWVTAG MO MIKPOTUMET (UEYLOTN SLAUETPOG:
200 um). Eva yEuLopa Tou pLYXoUug Ba ival ApKETO yLo



VO yeHioouV eVTEAWG OO Ta HIKpOPBoBpia. To puyXog TNG
TUMETOG TIPETEL VO OYYIZEL TO TAEUPLKO TOLXWHO TOU HIKPO-
BoBpiov katd TNV MARPwWan. MapayepioTe EAAPPWS KEOE
MK poBobpio.

3. XpNOWIOTOOTE LG KAVOVLKH TIMETA VIO VO YEUIOETE
apEowe K&Be Bobpio pe eumAgov oooTNTa 20 I
KOAALEPYNTIKOV UALKOU (GUVOALKN TtoadTNTA 160 i yia
TNV MARPWON KOL TWV OKTW BoBpiwv).

4. Tepiote KOAG KGBE BobBpio EkmALoNg pe €wg 30 i Kot
TOUAGXLOTOV 25 pl KOAALEPYNTIKOU UALKOU.

5. Tepiote ™ degapevn pe 1,6 ml ehaiou Tov €xeL oTO-
TotnBel ylo Xprion o€ eEWoWHOTIKEA yovidoroinan.
BeBawwbeite 6Tl OAa Ta Bobpia KOAALEPYELAG KAL TO
BoBpia EKMALONG KAAUTITOVTOL JE EVA CUPPEOV CTPWHA
ehaiov. MpocBEoTE PO ETUMAEOV TTOOOTNTA EAGIOU YO
KGBe BoBplo N degapevn o dev €XeL yeUioeL Pe
KOAALEPYNTIKS LALKO.

6. IMPWETE TUXOV MEYAAEG PUOOAISEG UE PO LK POTUETA
KOL JETA OPOLPETTE TIG.

7. KaAUyTte TO TPUBALO PE TO KAAVUMO KOL GQHOTE TO VO
e§looppomnnBel OAN TN VOXTA.

8. EvtorioTte KOl apalpeoTe TUXOV YUOTAISES HE Eva
OTEPEOOKOTIKO PIKPOOKATILO.

9. TomobetroTE TNV ETIKETA barcode otnv €61k 60N
ETIKETAG 0TO TPUBAL0. O KWBIKOG barcode Tpémnel va
TOTOBETEITAL £TOL WOTE VA £ival duVATH N avAyvwon Tou
KEWWEVOU 0TNV ETIKETA, OTAV TO TPUBAIO £XEL EloaXOEL
OWOTA OTOV EMWAOTNAPA. BeBalwdeite OTL N ETIKETA €XEL
LOLWOEL 000 KAAUTEPO YIVETAL, TIPOG ATIOPUYH TTUXWOEWV
070 XopTi. EGv To barcode €xelL pOOpPEL UE KATIOLOV TPOTIO
n 6ev €xel TomoBeTNOEl oWOoTd, dev Ba eival duvatn n
avayvwon TNG €TIKETAG. € QUTAV TNV MEPIMTWON, EKTU-
TIWOTE MO VEX ETIKETA O TO AOYLOMIKO EmbryoViewer.

10. TOMOBETAOTE TO EUPRPLA OTO KEVIPO TWV HIKPOR0Bpiwv
XPNOOTIOLWVTAG ML LK POTIIETA.

11. TomoBeTr0TE TO TPURAIO OTOV EMWOACTHPO.
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Uso previsto

La placa EmbryoSlide+ ic8 es un accesorio para depositar los
embriones en una incubadora, que proporciona un entorno
con temperatura y concentraciones de gases controlados
(CO2y de manera opcional O;) para el desarrollo de gametos
0 embriones a temperatura corporal o cercana a la corporal.

Indicaciones de uso

La placa EmbryoSlide+ ic8 esta concebida para el cultivo, la
manipulacion y la preparacion para la transferencia de gametos
y/o embriones humanos. La placa EmbryoSlide+ ic8 debe
utilizarse con las incubadoras EmbryoScope+ o EmbryoScope
8.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Usuarios a quienes va destinada

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

Grupo de pacientes previsto

Pacientes sometidos a tratamiento de fertilidad.

Beneficios clinicos

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

Limitaciones y restricciones de uso

La placa EmbryoSlide+ ic8 esta concebida para utilizarse
solamente en las incubadoras EmbryoScope+ y EmbryoScope
8, 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 relacion con la placa.

Las placas EmbryoSlide+ ic8 y sus cubiertas son estériles.
Las bolsas deben abrirse exclusivamente en una campana
estéril de flujo laminar y, cuando se utilice la placa, se debe
cubrir ésta con la cubierta.

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIAS

La placa EmbryoSlide+ ic8 esta disefiada para un solo uso y
NO PUEDE reutilizarse. Cualquier intento por parte del usuario
de limpiar y reesterilizar la placa puede provocar contamina-
cién con microorganismos u otros riesgos de fallo del producto.

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

Etiquete siempre adecuadamente la placa y valide la etiqueta
al transferir el embridn 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 1,6 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 en una campana estéril de flujo
laminar mientras la carga. Tenga cuidado al cargar y mani-
pular la placa para reducir el riesgo de derrame de aceite o
medio.

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

Si se derrama algo de aceite de la placa fuera del depdsito,
elimine ese aceite derramado limpiandolo suavemente con
papel tisu sin hilos. Si hay aceite en la cubierta, debe reem-
plazarse dicha cubierta.

Si hay burbujas en el pocillo o en la capa de aceite después
de la preparacion, éstas pueden bloquear la luz de la cdmara

y perjudicar la calidad de las imagenes. En casos excepcio-
nales, 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 eliminacién de las burbujas, tenga cuidado de no
extraer medio de cultivo.

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

Descripcion del producto

La placa EmbryoSlide+ ic8 es una placa estéril de un solo uso
disefiada para el cultivo de embriones en las incubadoras
EmbryoScope+ y EmbryoScope 8.

La placa EmbryoSlide+ ic8 contiene dos tipos de pocillos:
ocho pocillos en los que se encuentran los embriones durante
la incubacion y cuatro pocillos de lavado que se utilizan para
aclarar y manipular los embriones. Los embriones residen en
una depresion central —el micropocillo- dentro de cada pocillo
de cultivo. Los pocillos de cultivo son cilindricos y tienen un
didmetro de 3,45 mm. Los micropocillos tienen un fondo cénico
y un didmetro inferior de 0,28 mm. Consulte la ilustracién de
la Ultima pdagina de este anexo para obtener una descripcién
general de la placa de cultivo.

Preparacion de la placa

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

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

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

3. Use una pipeta estandar para llenar inmediatamente con
20 pl adicionales de medio cada pocillo (160 pl en total
para llenar los ocho pocillos).

4. Llene cada pocillo de aclarado con un max. de 30 ply un
min. de 25 ul de medio.

5. Afada al depdsito 1,6 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 con la cubierta y equilibrela durante la
noche.

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

9. Coloqgue la etiqueta de codigo de barras en la pestafia
destinada para ella de la placa. Debe situarse el cédigo de
barras de manera que sea posible leer el texto de la
etiqueta cuando se inserta correctamente la placa 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 estd 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 en la incubadora.
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Kavandatud kasutus

EmbryoSlide+ ic8 tass on inkubaatoriga seotud embriiote
sailitamise tarvik, mis pakub kontrollitud temperatuuri ja
gaasikontsentratsiooniga (CO:2 ja valikuliselt O2) keskkonda
sugurakkude ja/voi embriiote arenguks keha véi selle Idhe-
dasel temperatuuril.

Kasutusniidustused

Tass EmbryoSlide+ ic8 on ette ndhtud inimese sugurakkude
ja/voi embriiote kultiveerimiseks, kaitlemiseks ja siirdamise
ettevalmistamiseks. Tassi EmbryoSlide+ ic8 peab kasutama
koos inkubaatoritega EmbryoScope+ vdi EmbryoScope 8.

Vastunaidustused

Pole teada.

Kavandatud kasutajad

Ettevotte Vitrolife A/S sertifitseeritud juhendajate koolitatud
IVF-kliinikute embriioloogid, teised laboritdtajad ja kliinikute
tootajad.

Kavandatud patsientide riihm

Patsiendid, kes saavad viljatusravi.

Kliinilised kasud

» Parem embriio areng
« Parem implantatsiooni/raseduse maar
* Viéiksem raseduse katkemise maar

Kasutuspiirangud

Tass EmbryoSlide+ ic8 on ette ndahtud kasutamiseks ainult
inkubaatoritega EmbryoScope+ ja EmbryoScope 8 ja seda
voivad kasutada valjadppe saanud to6tajad selles infolehes
olevate juhiste kohaselt. K&igist tassiga seotud ohujuhtumitest
tuleb teatada ettevédttele Vitrolife ja selle likmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja asub.

Tassid EmbryoSlide+ ic8 ja kaaned on steriilsed. Kotte tohib
avada ainult steriilses laminaarkapis ja tass peab olema kasu-
tamise ajal kaanega kaetud.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
HOIATUSED

Tass EmbryoSlide+ ic8 on ette nahtud ainult Ghekordseks
kasutamiseks ja seda El TOHI korduskasutada. Kasutaja kdik
katsed tassi puhastada ja uuesti steriliseerida véivad pdh-
justada mikroorganismidega saastumise vdi muid seadme
rikete riske.



Mikroorganismidega saastumise valtimiseks pange tass
laadimise ja Uldise kaitlemise ajal alati steriilsesse laminaar-
kappi.

Kui embriio viiakse kas uude seadmesse v&i kantakse patsi-
endile Ule, sildistage tass alati nduetekohaselt ja valideerige
silt.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage loputussiivendeid embriiote inkubeerimiseks,
kuna neid stivendeid ei pildistata.

Reservuaar ja loputusstivendid PEAVAD alati olema kaetud
konfluentse 1,6 ml IVF-klassi &likihiga. See takistab inkubeeri-
mise ajal s66tme aurustumist.

S66tme aurustumine v&ib muuta osmolaalsust, mis voib
mdjutada embriio arengut.

Asetage tass laadimise ajal alati steriilsesse laminaarkappi.
Olge tassi laadimisel ja kdsitsemisel ettevaatlik, et vdhendada
oli vi s66tme véljavoolamise ohtu.

Kui tassist valgub selle laadimise vdi kasitsemise ajal kogemata
NATUKENEGI 8li v6i s66det, TULEB embriiod lile viia uude
tassi, et véltida nende kahjulikku méjutamist.

Juhul, kui 6li valgub tassi véljaspool reservuaari, piihkige 6li
drnalt dra, kasutades ebemevaba paberit. Kui kaanel on dli,
tuleb kaas vélja vahetada.

Kui pérast ettevalmistamist on slivendis v&i dlikihis mulle,
vdivad need blokeerida kaamera valgust ja halvendada
pildikvaliteeti. Harvadel juhtudel vdivad mullid p&hjustada
embriio mikrostivendi pohjalt lahtituleku.

K&ik mullid tuleb s66tme aurustumise valtimiseks hoolikalt ja
suhteliselt kiiresti eemaldada.

Olge ettevaatlik, et te ei eemaldaks mullide eemaldamisel
soddet.

Protseduuri Idppedes visake toode &ra vastavalt meditsiini-
liste ohtlike jadtmete standardsetele Kliinilistele tavadele.

Toote kirjeldus

Tass EmbryoSlide+ ic8 on Uihekordselt kasutatav steriilne
ndu, mis on mdeldud embriiote kasvatamiseks inkubaatorites
EmbryoScope+ ja EmbryoScope 8.

Tass EmbryoSlide+ ic8 sisaldab kahte tllipi stivendeid:
kaheksa kasvatamissiivendit, milles embriiod asuvad inku-
batsiooni ajal, ja neli loputussiivendit, mida kasutatakse
embriiote loputamiseks ja kasitsemiseks. Embriiod asuvad
keskosa tasandikel - mikrostivendis - iga kasvatamissiivendi
sees. Kasvatamissiivendid on silindrilised ja nende 1abimoot
on 3,45 mm. Mikrosilivendid on koonilised, kumera pdhjaga ja
nende pdhja 1&8bimd6t on 0,28 mm. Vaadake selle lisa viimasel
lehekiiljel olevat illustratsiooni, et saada Ulevaade tassi kohta.

Tassi ettevalmistamine

Valmistage kasitsemisaja minimeerimiseks ette Uks tass
korraga. To6tage soojendamata tédlaual ning kasutage kilma
s0o6det ja dli.

1. Votke tass kotist vélja steriilses laminaarkapis.

2. Taitke mikropipeti abil kdik mikrostivendid s66tmega
(maksimaalne 1&bimadt: 200 pm). Kdikide slivendite
taielikuks taitmiseks piisab tihekordsest pipetiotsaku
taitmisest. Pipeti ots peab téitmise ajal puudutama
mikroslivendi kiilge. Téitke iga mikrostivend veidi Ule.

3. Kasutage standardpipetti, et lisada igasse slivendisse
kohe veel 20 pl s6ddet (kokku 160 pl, et téita kdik kaheksa
stivendit).

4. Pange igasse loputussiivendisse maksimaalselt 30 ul ja
minimaalselt 25 ul sdddet.

5. Laadige reservuaari 1,6 ml IVF-i jaoks sertifitseeritud dli.
Veenduge, et kdik kasvatamissiivendid ja loputussivendid
oleksid kaetud konfluentse &likihiga. Lisage taiendav kogus
oli iga stivendi vdi reservuaari kohta, mis pole taidetud
s06tmega.

6. Llkake kdik suured mullid mikropipetiga Ules ja seejérel

eemaldage need.

. Katke tass kaanega ja tasakaalustage seda Uiledo.

. Tuvastage stereomikroskoobi all kdik mullid ja eemaldage

need.

9. Kleepige vootkoodi silt tassi spetsiaalsele sildialale.
Véotkood tuleb paigutada nii, et sildil olevat teksti oleks
vdimalik lugeda, kui tass on digesti inkubaatorisse sisesta-
tud. Paberi kortsude véltimiseks veenduge, et silt oleks
voimalikult hasti silutud. Kui védtkood on mingil viisil rikutud
voi seda pole Uhtlaselt paigaldatud, ei ole vdimalik silti
lugeda. Sellisel juhul printige uus etikett tarkvarast
EmbryoViewer.

10. Laadige embriiod mikropipeti abil mikroslivendite keskele.

11. Asetage tass inkubaatorisse.
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Usage prévu

La boite EmbryoSlide+ ic8 est un accessoire pour le stockage
d’embryons dans le cadre d'un incubateur, qui fournit un
environnement dont la température et les concentrations
gazeuses (CO; et facultativement O2) sont contrdlées pour le
développement de gametes et/ou d’embryons a la température
corporelle ou a des températures proches de celle-ci.

Indications d'utilisation

La boite EmbryoSlide+ ic8 est destinée a la culture, a la
manipulation et a la préparation du transfert de gametes
et/ou d’embryons humains. La boite EmbryoSlide+ ic8 doit
étre utilisée avec l'incubateur EmbryoScope+ ou Embryo-
Scope 8.

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 ;
« Un taux de fausse couche réduit.

Restrictions et limitations d'utilisation

La boite EmbryoSlide+ ic8 est destinée a étre utilisée unique-
ment dans les incubateurs EmbryoScope+ et EmbryoScope 8
et doit étre manipulée par du personnel formé, conformément
aux instructions de cette notice. Tout incident grave survenu
en lien avec la boite doit étre signalé a Vitrolife et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est
établi.

Les boites EmbryoSlide+ ic8 et leurs couvercles sont stériles.
Les blisters ne doivent étre ouverts que sous une hotte a flux
laminaire stérile et la boite doit étre recouverte de son
couvercle lors de son utilisation.

Avertissements et mesures de précaution
AVERTISSEMENTS

La boite EmbryoSlide+ ic8 est a usage unique et NE doit PAS
étre réutilisée. Toute tentative par I'utilisateur de nettoyage ou
de restérilisation de la boite 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 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 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 lincubation des
embryons, car aucune image n’est acquise a partir de ces
puits.

Le réservoir et les puits de ringage DOIVENT toujours étre
entiérement recouverts d’une couche confluente de 1,6 ml
d’huile agréée pour FIV, afin d'éviter que le milieu de culture
ne s'évapore pendant l'incubation.

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

La boite 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 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 pendant son charge-
ment ou sa manipulation, les embryons DOIVENT étre transférés
dans une boite neuve pour éviter qu'ils ne soient altérés par
ce déversement.

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

Si des bulles se trouvent dans le puits ou la couche d’huile
aprés 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 EmbryoSlide+ ic8 est une boite stérile a usage
unique destinée a la culture d’'embryons dans les incubateurs
EmbryoScope+ et EmbryoScope 8.

La boite EmbryoSlide+ ic8 contient deux types de puits : huit
puits de culture dans lesquels les embryons résident pendant
I'incubation et quatre puits de ringage qui servent au ringage
et a la manipulation des embryons. Les embryons résident
dans une dépression centrale — le micropuits — a l'intérieur
de chaque puits de culture. Les puits de culture sont cylin-
driques et présentent un diamétre de 3,45 mm. Les micropuits
sont coniques avec un fond incurvé et présentent un diametre
de 0,28 mm. Se reporter a lillustration en derniére page de
cette notice pour avoir une vue d’ensemble de la boite.

Préparation de la boite

Préparer une seule boite 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 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 (diameétre max. : 200 pm). Un seul
remplissage de la pointe suffira a remplir entiérement tous
les micropuits. La pointe de la pipette doit toucher le cété
du micropuits pendant le remplissage. Remplir chaque
micropuits en débordant légérement.

3. Utiliser une pipette standard pour remplir immédiatement
20 pl supplémentaires de milieu dans chaque puits (160 pl
au total pour remplir les huit puits).

4. Remplir chaque puits de ringage de 30 pl max. et 25 pl
min. de milieu de culture.

5. Transférer 1,6 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 supplé-
mentaire 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 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 corre-
spondante de la boite. Le code-barres doit étre placé de
sorte a pouvoir lire le texte de I'étiquette lorsque la boite
est correctement insérée dans lincubateur. 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 dans l'incubateur.
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Rendeltetésszeri hasznalat

Az EmbryoSlide+ ic8 edény egy, az embridk tarolasara
szolgdlé mlanyag fogydeszkdz, mely egy inkubatorban
hasznalatos. Az inkubdtor szabalyozott h6mérsékletl és
gézkoncentracioju (CO, és opciondlisan O;) kdrnyezetet
biztosit az ivarsejtek és embridk fejlédéséhez testhémér-
sékleten vagy ahhoz kdzel.

Hasznalati utasitas

Az EmbryoSlide+ ic8 edény human ivarsejtek és/vagy embridk
tenyésztésére, kezelésére és elékészitésére szolgal beliltetés
céljabdl. Az EmbryoSlide+ ic8 edényt az EmbryoScope+ vagy
az EmbryoScope 8 inkubéatorral egyltt kell hasznaini.

Ellenjavallatok

Nem ismertek.

Célfelhasznalok

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

Célcsoport

Meddé&ségi kezelésen atesd betegek.
Klinikai elényok

« Jobb embridfejlédés
« Jobb implantacids/terhességi arany
« Alacsonyabb vetélési ardny.

Hasznalati korlatozasok

A EmbryoSlide+ ic8 edény kizardélag az EmbryoScope+ és az
EmbryoScope 8 inkubdtorban hasznélhatd, és szakképzett
személyzet dolgozhat vele a jelen tdjékoztatd utasitasai
szerint. Az edénnyel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sllyos eseményt jelenteni kell a Vitrolife-nak és felhasznald
lakéhelye szerinti illetékes hatésagnak.

Az EmbryoSlide+ ic8 edények és fedelek sterilek. A tasakokat
kizardlag steril lamindris flilkében szabad kinyitni, és az edényt
fedéllel kell lefedni, amikor hasznaljak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FIGYELMEZTETESEK

Az EmbryoSlide+ ic8 edény kizardlag egyszer hasznalatos,
NEM haszndlhato fel Ujra. Elfertéz6dést vagy mas kockazatot
eredményezhet, ha a felhaszndlé megkisérli megtisztitani és
Ujrasterilizalni a tenyésztéedényt.

A mikroorganizmusokkal valé szennyezddés elkeriilése
érdekében mindig tegye az edényt steril laminaris flilkébe,
mikdzben azt megtdlti és azzal dltaldnosan dolgozik.

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

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja az oblitécelldkat embridk inkubdlasara, mivel
ezekrdl a celldkrél nem késziiltek felvételek.

A tartalyt és az oblitécellakat mindig 1,6 ml-es IVF-minGségui
egybefliggé olajréteggel KELL lefedni. Ez megakadalyozza,
hogy inkubdlaskor a téapfolyadék elpdrologjon.

A kbzeg elparolgdsa modosithatja az ozmolalitast, ami
befolydsolhatja az embrid fejlédését.

Betdltés soran az edényt mindig tegye steril laminaris
fllkébe. Figyelemesen jarjon el az edény el6készitése és
kezelése sordn az olaj vagy taptalaj kiomlési kockazatanak
csOkkentése érdekében.

Ha betéltésekor vagy az azzal valé munka soran BARMILYEN
olaj vagy tenyésztdoldat véletlendl kifolyik az edénybdl, az
embriokat Uj edénybe KELL attenni, nehogy a kifolyas karosan
befolyasolja éket.

Ha a tartalyon kivil az edényre barmilyen olaj réfolyik, akkor
dvatosan tordlje le az olajat foszldsmentes szdvetpapirral. 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 blokkolhatjédk a kamera fényét,

és ronthatjak a kép minéségét. Ritka esetekben a buborékok
kimozdithatjak az embriot a mikrovéjat aljabdl.

Minden buborékot figyelmesen és viszonylag gyorsan el kell
tavolitani a kdzeg elpdrolgdsanak elkertiilése céljabdl.

Vigyazzon, nehogy eltavolitson valamennyit a taptalajbdl,
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+ ic8 edény egy egyszer hasznalatos, steril
tenyészt6edény, amely az embridk tenyésztésére szolgal az
EmbryoScope+ és az EmbryoScope 8 inkubatorban.

Az EmbryoSlide+ ic8 edény kettd tipusu celldt tartalmaz:
nyolc tenyészt6cellat, amelyekben az embriok helyezkednek
el inkubacioé soran, valamint négy oblitécellat, amelyek az
embridk atoblitésére és kezelésére haszndlhatok. Az embridk
egy kdzponti vajatban — a mikrovajatban — helyezkednek el az
egyes tenyésztécelldkon beliil. A tenyésztScelldk henger ala-
kuak, atméréjiik pedig 3,45 mm. A mikrovéajatok kup alakuak,
és hajlitott also résszel, valamint 0,28 mm alsé atmérével
rendelkeznek. Az edény képe a tajékoztato utolsé oldalan
taldlhato.

Az edény el6készitése

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

1. Vegye ki az edényt a tasakbdl steril, lamindris flilkében.

2. Toltse meg az 6sszes mikrovajatot a taptalajjal, mikro-
pipetta segitségével (max. atméré: 200 um). A pipetta-
hegy egyetlen megtoltése elég lesz az 6sszes mikrovajat
teljes megtoltéséhez. A pipetta hegyének érintenie kell
mindegyik mikrovajat oldalat a toltés kdzben. Enyhén
t6ltson tul minden mikrovajatot.

3. Standard pipettaval t6ltson azonnal tovabbi 20 ul kdzeget
a tartdlyban 1évé celldkba (6sszesen 160 ul mind a nyolc
cella megtdltéséhez).

4. Toltse meg mindegyik 6blitécellat max. 30 ul és min. 25 pl
tapoldattal.

5. Toéltson 1,6 ml IVF-re tanusitott olajat a tartalyba. Gy6z6djon
meg arrél, hogy az sszes tenyésztScella és Oblitécella
egybefliggd olajréteggel fedett. Adjon hozza tovabbi olajat
minden, taptalajjal nem megtolt6tt celldhoz vagy tartalyhoz.

6. Huzza fel a nagyobb buborékokat mikropipettaval, majd
tavolitsa el azokat.

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

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

9. Tegye a vonalkédos cimkét a tenyésztéedény kijeldlt
cimkefiilére. A vonalkddot ugy kell elhelyezni, hogy le
lehessen olvasni a cimke szdvegét, amikor az edényt
megfeleléen behelyezi az inkubatorba. Gy&z6djon meg
arrdl, hogy a cimke a lehetd legjobban rasimul, a papir
nem gy(irétt. Ha a vonalkéd barmilyen médon megsériil
vagy nem kisimitva keriil fel, a cimke nem olvashatd. Ha
gyUrott, akkor nyomtasson Uj cimkét az EmbryoViewer
szoftver segitségével.

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

11. Helyezze a tenyésztéedényt az inkubatorba.
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Tujuan penggunaan

Dish EmbryoSlide+ ic8 adalah aksesori untuk penyimpanan
embrio terkait inkubator, yang menyediakan lingkungan dengan
suhu dan konsentrasi gas (CO2 dan opsional O2) terkontrol
untuk pengembangan gamet dan/atau embrio pada suhu
tubuh atau mendekati suhu tubuh.

Indikasi penggunaan

Dish EmbryoSlide+ ic8 digunakan untuk membudidayakan,
menangani, dan menyiapkan pemindahan gamet dan/atau
embrio manusia. Dish EmbryoSlide+ ic8 harus digunakan ber-
sama dengan inkubator EmbryoScope+ atau EmbryoScope 8.

Kontraindikasi
Tidak dikenal.

Pengguna yang dimaksud

Ahli embriologi, personel laboratorium lain dan staf klinik di
klinik IVF yang dilatih oleh instruktur bersertifikasi Vitrolife A/S.

Kelompok pasien yang dituju
Pasien yang sedang menjalani perawatan ketidaksuburan.

Manfaat klinis

« Perkembangan embrio yang lebih baik
« Implantasi/tingkat kehamilan yang lebih baik
« Mengurangi tingkat keguguran.

Batasan dan larangan penggunaan

Dish EmbryoSlide+ ic8 dimaksudkan hanya untuk digunakan
dengan inkubator EmbryoScope+ dan EmbryoScope 8 dan
harus ditangani oleh personel terlatih sesuai dengan petunjuk
dalam sisipan ini. Setiap insiden serius yang telah terjadi
sehubungan dengan dish ini harus dilaporkan ke Vitrolife dan
ke otoritas yang kompeten dari Negara Anggota tempat
pengguna berada.

Dish EmbryoSlide+ ic8 dan penutupnya bersifat steril.
Kantongnya hanya boleh dibuka dalam laminar flow yang
steril, dan dish harus ditutup oleh penutupnya saat digunakan.

Peringatan dan tindakan pencegahan
PERINGATAN

Dish EmbryoSlide+ ic8 hanya digunakan untuk sekali pakai
dan TIDAK BOLEH dipakai ulang. Bila pengguna mencoba
membersihkan dan mensterilkan ulang dish, bisa mengaki-
batkan kontaminasi dengan mikroorganisme atau risiko
kegagalan perangkat lainnya.

Untuk menghindari kontaminasi dengan mikroorganisme,
selalu tempatkan dish dalam laminar flow yang steril saat
mengisi dan saat menangani dish pada umumnya.

Selalu beri label dish dengan benar dan validasikan label saat
embrio dipindahkan ke perangkat baru atau ke pasien.

TINDAKAN PENCEGAHAN

Jangan gunakan wadah pembilasan untuk inkubasi embrio
karena tidak ada gambar yang diperoleh dari well ini.

Reservoir dan wadah pembilasan HARUS selalu tertutup
lapisan minyak konfluen 1,6 ml dari minyak kelas IVF.
Sehingga medianya tidak akan menguap selama inkubasi.

Penguapan media dapat mengubah osmolalitas, sehingga
dapat mempengaruhi perkembangan embrio.

Selalu tempatkan dish di laminar flow yang steril saat
memuatnya. Berhati-hatilah saat memasukkan dan menangani
dish untuk mengurangi risiko tumpahnya minyak atau media.

Jika minyak atau media APA PUN tanpa sengaja tumpah dari
dish saat sedang diisi atau ditangani, embrio HARUS dipin-
dahkan ke dish baru agar tumpahan tidak berdampak buruk
pada embrio.

Jika minyak tertumpah di dish di luar reservoir, bersihkan
minyak secara lembut dengan menggunakan kertas tisu
bebas serat. Tutupnya harus diganti bila terkena minyak.

Jika ada gelembung dalam wadah atau lapisan minyak
setelah persiapan, gelembung tersebut dapat menghalangi
cahaya kamera dan menurunkan kualitas gambar. Dalam



kasus yang jarang terjadi, gelembung dalam wadah atau
lapisan minyak dapat mengeluarkan embrio dari dasar
microwell.

Semua gelembung harus dikeluarkan dengan hati-hati dan
dengan relatif cepat untuk menghindari penguapan media.

Hati-hati, jangan sampai mengeluarkan media saat men-
geluarkan gelembung.

Buang produk sesuai dengan praktik klinis standar untuk
limbah berbahaya medis saat prosedur selesai.

Deskripsi produk

Dish EmbryoSlide+ ic8 adalah dish steril sekali pakai untuk
kultur embrio dalam inkubator EmbryoScope+ dan Embryo-
Scope 8.

Dish EmbryoSlide+ ic8 terdisi dari dua jenis well: delapan
wadah kultur tempat embrio berada selama inkubasi dan
empat wadah pembilasan yang digunakan untuk membilas
dan menangani embrio. Embrio terletak di depresi sentral -
microwell - di dalam setiap culture well. Wadah kultur ber-
bentuk silinder dan memiliki diameter 3,45 mm. Microwell
berbentuk kerucut dengan bagian bawah melengkung dan
memiliki diameter bawah 0,28 mm. Lihat ilustrasi pada hala-
man terakhir dari sisipan ini untuk gambaran tentang dish.

Mempersiapkan dish

Siapkan satu dish pada satu waktu untuk mempersingkat
waktu penanganan. Kerjakan di meja kerja yang tidak dipa-
naskan dan gunakan medium dingin dan minyak.

1. Keluarkan dish dari kantong di dalam laminar flow yang
steril.

2. Isi semua microwell dengan media menggunakan pipet
mikro (diameter maks.: 200 pm). Satu isian ujungnya sudah
cukup untuk mengisi seluruh microwell. Ujung pipet harus
menyentuh bagian samping microwell selama pengisian.
Penuhi setiap microwell hingga sedikit melimpah.

3. Gunakan pipet standar untuk segera mengisi 20 yl media
tambahan ke dalam setiap well (total 160 pl untuk mengisi
delapan well).

4. lIsilah setiap wadah pembilasan dengan maksimal 30 pl
dan minimal 25 pl media.

5. Isikan 1,6 ml minyak bersertifikat untuk IVF ke dalam
reservoir. Pastikan semua wadah kultur dan wadah
pembilasan tertutup dengan lapisan minyak konfluen.
Tambahkan jumlah minyak tambahan untuk setiap well
atau reservoir yang tidak diisi dengan media.

6. Dorong gelembung besar ke atas dengan pipet mikro lalu
keluarkan.

7. Tutup dish dengan penutupnya dan ekuilibrasi semalaman.

8. Identifikasi dan keluarkan gelembung di bawah mikroskop
stereo.

9. Tempatkan label barcode pada tab label khusus di atas
dish. Barcode harus ditempatkan sedemikian rupa sehing-
ga memungkinkan untuk membaca teks pada label ketika
dish dimasukkan dengan benar ke inkubator. Pastikan
labelnya dihaluskan dengan sebaik mungkin agar kertasnya
tidak berkerut. Jika barcode rusak atau tidak dibubuhkan
dengan rata, label tidak akan terbaca. Bila demikian, cetak
label baru dari perangkat lunak EmbryoViewer.

10. Masukkan embrio ke bagian tengah microwell dengan
menggunakan pipet mikro.

11. Tempatkan dish dalam inkubator.
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Uso previsto

La piastra EmbryoSlide+ ic8 & un accessorio per la conserva-
zione degli embrioni correlato a un incubatore che fornisce un
ambiente con temperatura e concentrazione di gas controllate
(CO2 e opzionalmente Oz) per lo sviluppo di gameti e/o embrioni
a temperatura corporea o quasi.

Indicazioni per lI'uso

La piastra EmbryoSlide+ ic8 & destinata alla coltura, alla mani-
polazione e alla preparazione per il trasferimento di gameti
e/o embrioni umani. La piastra EmbryoSlide+ ic8 deve essere
utilizzata con l'incubatore EmbryoScope+ o EmbryoScope 8.

Controindicazioni

Non note.

Utilizzatori previsti

Embriologi, personale di laboratorio e staff clinico presso
cliniche di IVF 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 EmbryoSlide+ ic8 & destinata solo all'uso negli
incubatori EmbryoScope+ ed EmbryoScope 8 e deve essere
maneggiata da personale addestrato nel rispetto delle istru-
zioni contenute in questo inserto. Qualsiasi incidente grave
avvenuto in relazione alla piastra di cultura deve essere
segnalato a Vitrolife ed all'autorita competente dello Stato
membro in cui ha sede l'utente.

Le piastre e i coperchi EmbryoSlide+ ic8 sono sterili. Gli
astucci si devono aprire solo in una cappa a flusso laminare
sterile e la piastra deve essere coperta con il coperchio
durante l'uso.

Avvisi e precauzioni
AVVISI

La piastra EmbryoSlide+ ic8 & monouso e NON PUO essere
riutilizzata. Qualsiasi tentativo da parte dell'utente di pulire e
risterilizzare la piastra puo causare la contaminazione con
microorganismi o altri rischi di guasto del dispositivo.

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

Etichettare sempre in modo appropriato la piastra e confer-
mare l'etichetta quando si trasferisce 'embrione a un nuovo
dispositivo o nella paziente.

PRECAUZIONI

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

Il serbatoio e i pozzetti di lavaggio DEVONO essere sempre
coperti da uno strato confluente di 1,6 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 in una
cappa a flusso laminare sterile. Prestare attenzione durante il
caricamento e la manipolazione della piastra per ridurre il
rischio di versamento dell'olio o del terreno di coltura.

Se durante il caricamento o la manipolazione della piastra 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 fuori dal serbatoio, rimuoverlo
delicatamente con un fazzoletto di carta che non lascia
residui. Se & 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 EmbryoSlide+ ic8 € una piastra sterile monouso
progettata per la coltura di embrioni negli incubatori
EmbryoScope+ ed EmbryoScope 8.

La piastra EmbryoSlide+ ic8 contiene due tipi di pozzetti: 8
pozzetti di coltura in cui gli embrioni vengono posti durante
l'incubazione e 4 pozzetti di lavaggio che vengono utilizzati
esclusivamente per il risciacquo e la manipolazione degli
embrioni. Gli embrioni risiedono in una depressione centrale,
il micropozzetto, all'interno di ogni pozzetto per coltura. |
pozzetti di coltura sono cilindirici e presentano un diametro di
3,45 mm. | micropozzetti sono conici, con fondo curvo e
presentano un diametro di fondo di 0,28 mm. Per una pano-
ramica della piastra vedere l'illustrazione all'ultima pagina di
questo inserto.

Preparazione della piastra

Preparare una piastra alla volta riduce il tempo di mani-
polazione. Lavorare su un tavolo da lavoro non riscaldato e
usare terreno e olio freddi.

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

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

3. Usare una pipetta standard per aggiungere subito 20 pl di
terreno di coltura in ciascun pozzetto (160 pl in totale per
riempire tutti gli otto pozzetti).

4. Riempire ogni pozzetto di lavaggio con max 30 pl e min
25 pl di terreno di coltura.

5. Caricare nel serbatoio 1,6 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 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. Il codice a barre deve essere
posizionato in modo che il testo sull'etichetta sia leggibile
quando la piastra € inserita correttamente nell'incubatore.
Accertarsi che I'etichetta sia il pili possibile aderente, evi-
tando pieghe della carta. Se il codice a barre & in qualche
modo danneggiato o non & 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 nell'incubatore.
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Paredzétais lietojums

EmbryoSlide+ ic8 trauks ir piederums, kas paredzéts embriju
glabasanai saistiba ar inkubatoru, nodrosinot vidi ar kontrolétu
temperatdras un gazu koncentracijas (CO2 un péc izvéles O3)
Tmeni dzimum3inu un/vai embriju attistibai kermena tempe-
rattira vai tuvu kermena temperatarai.

LietoSanas indikacijas

The EmbryoSlide+ ic8 trauks ir paredzéts cilvéka dzimum-
$Unu un/vai embriju kultivé$anai, parvieto$anai un sagatavo-
$anai. EmbryoSlide+ ic8 trauks jalieto kopa ar EmbryoScope+
vai EmbryoScope 8 inkubatoru.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Paredzétie lietotaji

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

Pacientu mérkgrupa

Pacienti, kam tiek arstéta neaugliba.

Kliniskie ieguvumi

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

LietoSanas aizliegumi un ierobeZojumi

EmbryoSlide+ ic8 trauks ir piemérots lietoSanai EmbryoScope+
un tikai EmbryoScope 8 inkubatora, un to drikst izmantot
apmacits personals atbilstosi $aja ieliktnt sniegtajam instruk-
cijam. Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba
ar trauku, jazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir
registréts lietotajs.

EmbryoSlide+ ic8 trauki un vacini ir sterili. Maisinu drikst
atvert tikai sterila laminaras plismas kabineta, un izmanto-
Sanas laika traukam jabut nosegtam ar vacinu.

Bridinajumi un norades
BRIDINAJUMI

EmbryoSlide+ ic8 ir vienreizéjas lietoSanas trauks un to
NEDRIKST izmantot atkartoti. Ja lietotajs méginas iztirit un
atkartoti izmantot trauku, var rasties mikroorganismu
piesarnojums un citi ierices darbibas apdraudé&jumi.

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

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

NORADES

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

Rezervuaram un skalodanas iedobém vienmér JABUT parklatam
ar 1,6 ml biezu saplistoSu maksligai apauglo$anai paredzétas
ellas slani. Tadejadi tiek novérsta Skiduma iztvaikoSana
inkubacijas laika.

él,(Tduma iztvaikoSana var mainit osmolalitati, kas savukart var
ietekmét embriju attistibu.



Uzpildot trauku, vienmér novietojiet to sterila laminaras
plismas skapir. levietojot trauku un stradajot ar to, rikojieties
uzmanigi, lai samazinatu ellas vai $kidruma iz§|akstiS8anas
risku.

Ja trauka uzpildes vai parvieto$anas laika no ta izfist JEBKADS
ellas vai $kiduma apjoms, embriji JAPARNES uz jaunu trauku,
lai tie netiktu nelabvéligi ietekméti zaudéta skidruma dé|.

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

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

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

Iznemot burbulus, uzmanieties, lai neiznemtu Skidumu.

Izstradajumus péc procediras beigam utilizejiet saskana ar
klinikas standarta bistamo medicinas atkritumu utilizacijas
praksi.

Izstradajuma apraksts

EmbryoSlide+ ic8 trauks ir embriju kultivéSanai EmbryoScope+
un EmbryoScope 8 inkubatora paredzeéts sterils vienreizéjas
lietoSanas trauks.

EmbryoSlide+ ic8 traukam ir divu veidu iedobes: astonas
kultivéSanas iedobes, kuras embriji atrodas inkubacijas laika
un Cetras skalo$anas iedobes, kuras izmanto embriju skalo-
§anai un parvietosanai. Embriji atrodas katras kultliras iedobes
centralaja padzilinajuma - mikroiedobé. Kultivé$anas iedobes
ir cilindriskas, un to diametrs ir 3,45 mm. Mikroiedobes ir
koniskas, ar izliektu pamatni un to pamatnes diametrs ir 0,28
mm. Trauka parskata ilustraciju skatiet T ieliktna pédeéja lapa.

Trauka sagatavoSana

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

1. Iznemiet trauku no maisina sterila laminaras plismas
kabineta.

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

3. Izmantojiet standarta pipeti, lai katra iedobé nekavéjoties
iepilditu papildu 20 pl (kopuma astonas iedobés jaiepilda
160 pl).

4. Uzpildiet katru skalo8anas iedobi ar maks. 30 pl un min.
25 pl Skiduma.

5. Uzpildiet rezervuaru ar 1,6 ml ellas, kas ir sertificéta lieto-
Sanai maksligaja apauglosana. Parliecinieties, vai visas
kultivéSanas un skaloSanas iedobes parklaj vienmérigs
ellas slanis. lepildiet papildu ellas daudzumu katra iedobé
vai rezervuara, kas nav piepildits ar Skidrumu.

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

7. Uzlieciet vacinu traukam un atstajiet uz nakti lidzsvarot.

8. Nosakiet un nonemiet jebkadus burbulus, izmantojot
stereomikroskopu.

9. Uzliméjiet svitrkoda uzlimi uz tai paredzéta trauka
laukuma. Svitrkods janovieto ta, lai uzlimes tekstu batu
iespéjams nolasit, kad trauks ir pareizi ievietots inkubatora.
Parliecinieties, vai uzlime uzliméta gludi un nav saburzita.
Uzlimi nevar nolasit, ja svitrkods ir bojats vai uzliméts
nelidzeni. $ada gadijuma izdrukajiet jaunu uzlimi ar
EmbryoViewer programmatdru.

10. levietojiet embrijus mikroiedobju vidusdalas, izmantojot
mikropipeti.

11. levietojiet trauku inkubatora.

NB

Tiltenkt bruk

EmbryoSlide+ ic8-skélen er et tilbeher for embryooppbevaring
relatert til en inkubator, som gir et miljg med kontrollert tem-
peratur og gasskonsentrasjoner (CO2 og alternativt O2) for
utvikling av kjennsceller og/eller embryoer ved tilnaermet
kroppstemperatur.

Indikasjoner for bruk

EmbryoSlide+ ic8-skélen er ment for utvikling, hdndtering og
forberedelse for overfgring av menneskelige kjennsceller

og/eller embryoer. EmbryoSlide+ ic8-skdlen ma brukes sam-
men med EmbryoScope+- eller EmbryoScope 8-inkubatoren.

Motvirkninger

Ingen kjent.

Tiltenkte brukere

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

Tiltenkt pasientgruppe

Pasienter som gjennomgar fertilitetsbehandling.

Kliniske fordeler

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

Begrensninger og restriksjoner ved bruk

EmbryoSlide+ ic8-skalen er ment for bruk i EmbryoScope+-
og EmbryoScope 8-inkubatorene og ma handteres av opplaert
personale i henhold til instruksjonene i dette vedlegget. Enhver
alvorlig ulykke som har oppstétt i forbindelse med skélen mé
rapporteres til Vitrolife og kompetent myndighet i landet
brukeren holder til.

EmbryoSlide+ ic8-skélene og lokkene er sterile. Posene m3
8pnes i en steril laminzer flow-hette, og lokket m3 sitte pa
skalen under bruk.

Advarsler og forholdsregler
ADVARSLER

EmbryoSlide+ ic8-skalen er til engangsbruk og MA IKKE
brukes om igjen. Forsek pé & rense og sterilisere skalen pa

nytt kan fere til kontaminering fra mikroorganismer eller
annen fare for utstyrssvikt.

For & unngd kontaminering fra mikroorganismer, mé du alltid
plassere skalen i en steril laminger flow-hette under lasting og
generell handtering av skélen.

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

FORHOLDSREGLER

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

Reservoaret og rensebrgnnene MA alltid dekkes av et
sammenlgpende oljelag pé& 1,6 ml IVF-grad olje. Dette
forhindrer mediet & fordampe under inkubasjon.

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

Plasser alltid skélen i en steril laminzer flow-hette nér du
laster den. Veer forsiktig ved lasting og handtering av skalen
for & redusere faren for 8 sele olje eller medium.

Ved ALT sl ay olje eller medium fra skélen under lasting eller
h&ndtering MA embryoene overferes til en ny skal for 8 unnga
at de pévirkes negativt av selet.

| tilfeller der det kommer olje pé skélen utenfor reservoaret,
tork forsiktig av med et lofritt terkepapir. Hvis det sitter olje
pa lokket, ma dette byttes ut.

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

Alle bobler ma 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+ ic8-skélen er en steril engangsskal laget for
kultivering av embryoer i EmbryoScope+- og EmbryoScope
8-inkubatorene.

EmbryoSlide+ ic8-skélen inneholder to typer brgnner: tte
kulturbrenner der embryoene ligger under inkubasjon, og fire
rensebrgnner som brukes for rensing og handtering av
embryoene. Embryoene ligger i en sentral fordypning -
mikrobrgnn —inne i hver kulturbrgnn. Kulturbrennene er
sylinderformet og har en diameter pa 3,45 mm. Mikrobrennene
har konisk form med flat bunn, og har en bunndiameter p&
0,28 mm. Se illustrasjonen pé siste side i dette vedlegget for
oversikt over skélen.

Klargjering av skalen

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

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

2. Fyll alle mikrobrgnnene med medium ved bruk av en
mikropipette (maks. diameter: 200 ym). En fylt spiss vil
veere tilstrekkelig til 8 fylle alle mikrobrennene. Spissen pé
pipetten ma berere siden pa hver mikrobrgnn under pafylling.
Overfyll hver mikrobrenn litt.

3. Bruk en standard pipette til & gyeblikkelig fylle hver brenn
med 20 pl ekstra av mediet (160 pl totalt for & fylle opp
alle de atte brennene).

4. Fyll hver rensebrenn med maks. 30 pl og min. 25 pl medium.

5. Tilfer 1,6 ml olje som er sertifisert for IVF-bruk i reservoaret.
Serg for at alle kulturbrennene 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 fjern
disse.

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

8. Identifiser og fjern alle bobler under et stereomikroskop.

9. Plasser strekkodeetiketten i det dedikerte etikettomradet
pa skélen. Strekkoden mé plasseres slik at det er mulig &
lese teksten pa etiketten ndr skalen er riktig plassert i
inkubatoren. Serg for & jevne ut etiketten s3 godt som
mulig for & unngé folder i papiret. Hvis strekkoden p& noen
maéte er skadet eller ikke jevnt pafert, vil ikke etiketten
kunne leses. | s tilfelle m& du skrive ut en ny etikett med
EmbryoViewer-programvaren.

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

11. Sett skélen inn i inkubatoren.
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Uso previsto

A placa EmbryoSlide+ ic8 é um acessoério para o armazena-
mento de embrides relacionado a uma incubadora, que fornece
um ambiente com temperatura controlada e concentragdes
de gas (CO2 e opcionalmente O) para o desenvolvimento de
gametas e/ou embrides na, ou préximo a, temperatura corporal.

Indicacgdes de uso

A placa EmbryoSlide+ ic8 destina-se a cultura, manuseio e
preparagao para transferéncia de gametas e/ou embrides
humanos. A placa EmbryoSlide+ ic8 deve ser utilizada em
conjunto com a incubadora EmbryoScope+ ou EmbryoScope
8.

Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.

Usuarios a quem se destina

Embriologistas, outro pessoal de laboratério e equipe clinica
de consultérios de fertilizagado 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 embriondrio aprimorado
« Taxa de implantagdo/gravidez aprimorada
« Taxa de perda de gravidez reduzida.

Limitagdes e restrigdes de uso

A placa EmbryoSlide+ ic8 deve ser usada somente nas
incubadoras EmbryoScope+ e EmbryoScope 8 e deve ser
manuseada por pessoal treinado, de acordo com as instrugdes
contidas nesta inser¢do. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo a placa deve ser reportado a Vitrolife e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio
estd estabelecido.

As placas EmbryoSlide+ ic8 e as tampas sdo esterilizadas. As
embalagens devem ser abertas somente em uma campanula
para fluxo laminar esterilizada. Quando em uso, a placa precisa
ser coberta com a tampa.

Adverténcias e precaugoes
ADVERTENCIAS

A placa EmbryoSlide+ ic8 destina-se somente para uso Unico
e NAO PODE ser reutilizada. Qualquer tentativa do usuério de
limpar e esterilizar novamente a placa pode resultar em con-
taminagdo com micro-organismos ou outros riscos de falha
do dispositivo.

Para evitar a contaminag@o com micro-organismos, coloque
sempre a placa em uma campanula para fluxo laminar esterili-
zada ao carregar e geralmente manusear a placa.

Sempre etiquete a placa 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 pocos.

O reservatorio e os pogos de lavagem sempre DEVEM ser
cobertos por uma camada de 6leo confluente de 1,6 ml de
dleo de grau IVF. Isso impede que o meio evapore durante a
incubagao.

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

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

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

Caso o 6leo seja derramado sobre a placa fora do reserva-
tério, 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 cdmera 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 prética clinica padrao
para residuos médicos perigosos quando o procedimento
estiver terminado.

Descrigéo do produto

A placa EmbryoSlide+ ic8 ¢ uma placa esterilizada para uso
unico projetada para a cultura de embrides nas incubadoras
EmbryoScope+ e EmbryoScope 8.

A placa EmbryoSlide+ ic8 contém dois tipos de pogos: oito
pogos de cultura nos quais os embrides residem durante a
incubagao e quatro pogos de lavagem que sdo usados para
lavar e manusear os embrides. Os embrides residem em uma
depresséo central — o micropogo - dentro de cada pogo de
cultura. Os pogos de cultura s&o cilindricos e possuem um
didametro de 3,45 mm. Os micropogos sdo cOnicos com uma
parte inferior curvada e possuem um didmetro inferior de
0,28 mm. Consulte a ilustragdo na ultima pdgina dessa inser-
Gao para obter uma visdo geral da placa.

Preparacéo da placa

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

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

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

3. Utilize uma pipeta padréo para encher imediatamente
mais 20 pl de meio em cada pogo (160 pl no total para
encher todos os 0ito pogos).

4. Preencha cada pogo de lavagem com no maximo 30 pl e
no minimo 25 ul de meio.

5. Carregue 1,6 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 6leo confluente. Coloque
uma quantidade adicional de dleo para cada pogo ou
reservatdério ndo abastecido com o meio.

6. Empurre todas as bolhas grandes com uma micropipeta e
depois remova-as.

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

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

9. Coloque a etiqueta do cédigo de barras na guia da etiqueta
dedicada na placa. O cédigo de barras deve ser posicionado
de forma que seja possivel ler o texto na etiqueta quando
a placa 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 cédigo 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 embribes para o centro dos micropogos
utilizando uma micropipeta.

11. Coloque a placa na incubadora.
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Utilizagao prevista

A placa EmbryoSlide+ ic8 é um acessério para o arma-
zenamento de embrides associada a uma incubadora que
proporciona um ambiente com temperatura e concentragdes
de gas controladas (CO; e opcionalmente O2) para o desenvol-
vimento de gdmetas e/ou embrides a temperatura corporal
ou aproximada.

Indicagdes de utilizagao

A placa EmbryoSlide+ ic8 destina-se a cultura, manuseamento
e preparacdo para transferéncia de gdmetas e/ou embrides
humanos. A placa EmbryoSlide+ ic8 deve ser usada juntamente
com a incubadora EmbryoScope+ ou EmbryoScope 8.

Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.

Utilizadores previstos

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

Grupo de pacientes-alvo

Pacientes submetidos a tratamento de infertilidade.

Beneficios clinicos

« Desenvolvimento embrionério otimizado
« Melhoria na taxa de gravidez/implantagdo
* Redugéo da taxa de aborto.

Limitagdes e restrigdes de utilizagcao

A placa EmbryoSlide+ ic8 é destinada apenas para utilizagdo
com as incubadoras EmbryoScope+ e EmbryoScope 8 e deve
ser manuseada por pessoal treinado de acordo com as
instrugdes que constam deste suplemento. Qualquer incidente
grave que tenha ocorrido relacionado com a placa devera ser
reportado a Vitrolife e as autoridades competentes do Estado-
membro no qual o utilizador estd estabelecido.

As placas e tampas EmbryoSlide+ ic8 estéo esterilizadas.
As bolsas devem ser abertas apenas numa cabina de fluxo
laminar estéril e a placa deve ser coberta com uma tampa
durante a utilizagéo.

Avisos e precaugdes
AVISOS

A placa EmbryoSlide+ ic8 destina-se apenas a utilizagao
Unica e NAO PODE ser reutilizada. Qualquer tentativa do
utilizador para limpar ou voltar a esterilizar a placa podera
resultar em contaminagdo com microrganismos ou outros
riscos de avaria do dispositivo.

Para evitar a contaminag@o com microrganismos, coloque
sempre a placa numa cabina de fluxo laminar estéril durante
o carregamento e durante o manuseamento geral da placa.

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

PRECAUGOES

N3&o utilize os pogos de lavagem para incubar embrides uma
vez que ndo é possivel ter imagens destes pogos.

O reservatorio e os pogos de lavagem DEVEM ser sempre
cobertos por uma camada de dleo de 1,6 ml de dleo de grau
PMA. Isto evita que o meio se evapore durante a incubagéo.

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

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

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

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

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

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

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

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

Descrigéo do produto

A placa EmbryoSlide+ ic8 é uma placa estéril de utilizagdo
Unica concebida para a cultura de embrides nas incubadoras
EmbryoScope+ e EmbryoScope 8.

A placa EmbryoSlide+ ic8 contém dois tipos de pogos: oito
pogos de cultura nos quais os embrides residem durante a
incubagéao e quatro pogos de lavagem que sé&o utilizados para
lavagem e manipulagéo dos embrides. Os embrides encontram-
se numa depressdo central - 0 micropogo - dentro de cada
pogo de cultura. Os pogos de cultura sdo cilindricos e tém um
didmetro de 3,45 mm. Os micropogos sdo cénicos com um
fundo curvo e tém um didmetro de fundo de 0,28 mm. Consulte
ailustragéo na ultima pdgina deste folheto para uma visdo
geral da placa.
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Preparar a placa

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

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

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

3. Utilize uma pipeta padrdo para encher imediatamente
cada pogo com 20 pl adicionais de meio (160 ul no total
para encher os 0ito pogos).

4. Encha bem cada pogo de lavagem com um maximo de 30
e um minimo de 25 ul de meio.

5. Carregue 1,6 ml de dleo certificado para PMA para o
reservatorio. Certifique-se de que todos os pogos de
cultura e pogos de lavagem esté@o cobertos com uma
camada de dleo. Acrescente uma quantidade adicional de
dleo a cada pogo ou reservatorio ndo preenchido com
meio.

6. Empurre para cima quaisquer bolhas grandes com uma
micropipeta e depois remova-as.

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

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

9. Coloque a etiqueta do cddigo de barras no separador da
etiqueta dedicado na placa. O cédigo de barras deve ser
colocado de modo a que seja possivel ler o texto na
etiqueta quando a placa é corretamente inserida na
incubadora. Certifique-se de que a etiqueta é esticada o
melhor possivel para evitar rugas no papel. Se o cédigo de
barras estiver de alguma forma danificado ou néo for
corretamente aplicado, a etiqueta ndo pode ser lida.
Neste caso, imprima uma nova etiqueta a partir do
software EmbryoViewer.

10. Transfira os embriGes para o centro dos micropogos,
usando uma micropipeta.

11. Coloque a placa na incubadora.
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Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue

Yawka EmbryoSlide+ ic8 npegctasnseT cobon Bcnomora-
TeNbHOe YCTPOWMCTBO AN1A XPaHeHUs aM6pUOoHa Npu YCnoBuu,
4TO UHKYybHaTOp 0becneunmBaeT cpefy C KOHTPOAUPYEMbIMU
YPOBHAMY TemnepaTypbl 1 rasa (CO2 1 gononHutensHo O-)
ANA Pa3BUTUA rameT u/vnv SMEPUOHOB B yCNOBUAX GIM3KOM
K TefnlecHom TemnepaTypsbl.

MokasaHusa K NnpUMeHeHuro

Yawka EmbryoSlide+ ic8 npeaHasHaveHa Ans KynbTUBMPO-
BaHWA, 06paboTKM 1 NOATrOTOBKMN K NepeHoCcy rameT n/unu
aMb6puroHoB Yyenoseka. Yawky EmbryoSlide+ ic8 cnegyet
1ncnonb3oBaTb BMecCTe C MHKybaTopamu EmbryoScope+ nnu
EmbryoScope 8.

MpoTusonokasaHuna

MN3BeCTHbIX HeT.

Mpepnonaraemblie nonb3osaTtenun

CneunanucTbl-ambpuronoru, Apyrov NabopaTopHbIi NepcoHan
1 nepcoHan KNnHUK 3KO, 06yyeHHbI cepTUGULMPOBaHHbIMU

VMHCTPYKTOpamu komnaxuum Vitrolife A/S.

npennonaraemaﬁ rpynna nauveHToB

MauueHTbl, NPoXoAasLiMe nedeHne 6ecnnoans.

KnuHuueckue npevMyuiecTtea

« YnayuyweHue pa3suTus sSMO6pMOHOB

o TloBbIWEHME YaCTOTbl YCNELHOW nMnaaHTauum/
6epeMeHHOCTN

o CHWXeHWe 4acToTbl NOTEPU 6EPEMEHHOCTH

OrpaHMueHun no NpUMeHeHuo

Yawka EmbryoSlide+ ic8 npefHasHayeHa TONbKO Ans

ncnonb3oBaHus ¢ uHKy6aTopammn EmbryoScope+ n Embryo-
Scope 8 1 Tonbko 06y4YeHHbIM NEPCOHANOM B COOTBETCTBUMN

C MHCTPYKUMAMU, coaepxalumMunca B JaHHOM NIUCTKeBKNa-

abiwe. O No60OM Cepbe3HOM VHLUMAEHTE, CBA3aHHOM C YallKOM,

cnegyeT coobwmTb KoMnaHuu Vitrolife u KoMneTeHTHOMyY
opraHy rocygapcTea-uneHa EC, B KOTOPOM HaxoanTcs
nonb3oBaTesnb.

Yalwku n kpbiwkn EmbryoSlide+ ic8 cTepunibHbl. YNakoBKK

[ONXHbI BCKPbIBaTbCA TONbKO B CTEPUIBHOM TaMUHAPHOM
wkady; YalKy Heo6X0ANMO HaKpbiBaTb KPbLILLKOW BO BpeMS
MNCMOJIb30BaHMS.

MpepynpeXxaeHus 1 Mepbl NPefOoCTOPOXHOCTN
NPEAYNPEXAEHUSA

Yawka EmbryoSlide+ ic8 npegHasHayeHa UCKIKOUNTENbHO
ANA 0AHOPa30BOro ncnonb3osaHusa, n ee 3AMNPELLEHO
ncnonb3oBaTh NOBTOPHO. Jlo6as NonbiTka Nonb3osBaTens
0YUCTUTb UM NOBTOPHO CTEPUIN30BaTb YallKy MOXEeT
NPUBECTM K 3arpsi3HEHUIO MUKPOOPTraHU3Mamu 1 apyrum
puckam Bbixoda npubopa 13 CTpos.

Bo nsbexaHue 3arpasHeHns MMKPOOPraHnsmamm Bcerpa
nomMelanTe Yalky B CTEPUbHbIN NaMUHapHBbIR WKad BO
BPEMSA ee 3arpysku 1 BbINONHEHUA OBLMX MaHUMYNALKA C
Hewn.

Bcerfa MapkupyiiTe YaluKy COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM 1
NpoBepsnTe 3TUKETKY MNPU NepeHoce aMBproHa B HOBOE
nsgenme U NaumneHTy.

MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU

He ncnonb3ayinTe NPOMbIBOYHbBIE NYHKU AN KYNbTUBUPO-
BaHWsi SMOPUOHOB, MNOCKOMbKY AJIA 3TUX NYHOK He BefeTcs
cbeMka.

PesepByap v NpomMbIBOYHbIe NyHKM Bcerga JOJDKHbBI 6b1Tb
NOKPbITbI CNNOLWHbIM cnoeM Macna ana 9KO obbemom

1,6 Mn. OHo NpepoTBpaLLaeT ncnapeHve cpenbl BO BpeMs
KYNbTUBMPOBAHUS.

WcnapeHue cpefibl MOXET NPUBECTU K UBMEHEHMIO OCMOJT-
ANBHOCTU, YTO MOXET NOBNUATL Ha pa3BUTUE SIMOPUOHOB.

Bcerpa nometlanTe YaliKy B CTEPUISIbHBIA NaMUHaPHbIN WKad
BO Bpems ee 3arpysku. YTobbl CHU3WUTb PUCK Pasbpbl3rvBaHUs

Macna unv cpeppl, NPOABAANTE OCTOPOXHOCTb NPU 3arpyske
1 o6paLleHnmn C YaLKon.

B cnyyae nponutua JIIOBOI O konnyecTBa cpefbl U3 YallKun

npu 3arpyske nnu nepemetieHnn HEOBXOQMMO nepeHecTun
3MGPVOHbI B APYrYHO YallKy, YTo6bl NPONUTME He CKasanochb
Ha HMX OTpULaTenbHO.

Ecnv Macno nponvnoch n3 pesepByapa Ha BHELLHIOKO
CTOPOHY YallKK, aKKypaTHO BbITPUTE ero 6€3BOPCOBONA
TKaHeBoOW candeTkon. Ecnv Mmacno nonano Ha KpbIWKY, TO ee
Heo6X04MMO 3aMeHUTb.

MMy3blpbKY BO3AYXa, MPUCYTCTBYIOLLME B YHKE UMK Cnoe
macre nocre npuroToBeHUs, MOryT 6/10KUpoBaTh CBET
KaMepbl 1 CH3UTb KayeCTBO N306paxeHus. B peakux
cnyyasx ny3bipbKu BO3AyXa MOTYT BbITECHUTb SMGPUOH CO
LiHa MUKPOMYHKM.

Bce My3blpbku BO3Ayxa HEOGXOAVMO aKKypaTHO U OTHOCK-
TeNbHO BbICTPO YAANUTL BO U3BEXaHWe ncnapeHus cpegbl.

He usBnekainTe cpepy Npv yaaneHum nysbipbKoB.

Mo 3aBepLIeHUM NPoLEeaypbl YTUINSUPYITE N3aenue B
COOTBETCTBUW CO CTAHAAPTHBLIMM KIIMHUYECKMMM NPaKTUKaMM
B OTHOLLIEHUN MEAMULMHCKUX OMacHbIX OTXOA0B.

OnucaHue nspenus

Yawka EmbryoSlide+ ic8 — aTo ogHopa3oBasn cTepubHas
Yallka AJ1f KyNbTVBUPOBaHNSA 3MBPUOHOB B MHKY6aTOopax
EmbryoScope+ 1 EmbryoScope 8.

Yawka EmbryoSlide+ ic8 conep>XuTt aBa Tuna NyHokK:

8 KyNbTypanbHbIX NIYHOK, B KOTOPbIX 9MOPUOHbI HaXOAATCA
BO BPEMS KyNbTUBMPOBaHWS, N 4 NPOMbIBOYHbIE NIYHKH,
KOTOPble NCNOMb3YKTCA ANA NPOMbIBaHWSA 1 06paboTKu
3M6PVOHOB. AIMBPUOHBI pacnonaratoTCs B LLleHTpanbHOM
yrny6neHun (MUKponyHke) BHYTPY KaxAon KynbTypasnbHOM
NyHKW. KynbTypanbHble NyHKU UMEOT LUAMHApUYeckyto Gopmy
aonameTpoMm 3,45 MM. MUKPONYHKN NMEIOT KOHUYECKyto GopMy
1 M30rHyTOE AHO AnameTpom 0,28 MMm. M3obpaxkeHne obLiero
BMa Yallku NpuBeAeHo Ha nocnefHen cTpaHuLe 4aHHoro
NMCTKa-BKNagplwa.

MoproToBKa YaLwKun

MoproTaBnuBanTe No OAHOM YallKe 3a pas, YTobbl COKPaTUTb
BpeMsi 06paboTku. BoinonHanTe paboTbl Ha cTone 6e3 Nnogo-
rpesa 1 UCnonb3ynTe XONOAHYI CPpeay 1 Macno.

1. M3BneknTe YalluKy U3 ynakoBKu B CTEPUSILHOM JTaMUHAPHOM
LKady.

2. 3anonHuTe BCe MUKPOSYHKM CPeAol C MOMOLLbIO MUKPO-
nMneTku (Makc. gnameTp B MKM: 200). OfHOro NOIHOCThLIO
3anpaB/IeHHOr0 HaKOHEYHMKa OCTaTOYHO AJS1A 3anoHeHUs
BCEX MVKPONYHOK. HaKOHEYHMK NUNETKM JOMKEH KacaTbeA
CTOPOH Kax A0 MUKPONYHKN BO BPEMS 3aNONHEHNS.
3anonHuTe BCce MUKPOSYHKM C HEGONbLINM N36bITKOM.

3. Mcnonb3yiTe cTaHA4apTHYO NUNeTKY AN MTHOBEHHOIO
3anoNHEHUS AONONHUTENBHbIX 20 MKN Cpefbl B KaxXAyro
NYHKY (160 MKn Ans 3anonHeHUs Bcex 8 NyHoK).

4. 3anofiHMTe KaXxAayr NPOMbIBOYHYO NyHKY Makc. 30 MK 1
MWH. 25 MKN cpefgpl.

5. Bnente 1,6 Mn npepBapuTenbHO HarpeToro Macna
(cepTudULMpoBaHHOro Ana ucnonb3osaxHus npu IKO) B
pesepsyap. YbeanTtech, YTo Bce KynbTypasbHble 1 Npo-
MbIBOYHbIE NTYHKM MOKPbITbI CMIOLWHBIM C/I0EM Macna.

10.

1.

[lo6aBbTe BO BCE NTYHKN UNW pe3epByapbl, He 3anosiHeHHble
Cpepow, LONONMHUTENbHOE KOIMYECTBO Macna.
BbITECHUTE KpYMHblE NY3blpbKN BO3AYXa MUKPOMUMNETKOM
v ypanure unx.

HakpoiTe yallKy KpbILKOM U OCTaBbTe Ha HOYb ANA
ypaBHOBELLNBaHUS.

HainguTe v yganuTte BCce Ny3blpbKy BO3AyXa Nof4 CTepeo-
MUWKPOCKOMOM.

loMecTWTe 3TUKETY CO WTPMX-KOAOM Ha NaHenb Ans
HaKeikun, KoTopas pacrnosfioXXeHa Ha KyfbTypanbHOw
Yalke. LUTpux-kon Heo6X0AMMO pa3MecTUTb Tak, YToGbl
TEKCT Ha 3TUKETKe MOXHO 6bIN0 cUUTaTh NPU NpaBuibHON
3arpyske yallku B nHKybaTop. YbeaumTech, 4To aTMKeTKa
XOPOLUO pasrna)xeHa Bo n3bexaHne NosBieHNs CKNafok
Ha 6ymare. ECnv WTpyX-KoA NOBPEXAEH UKW HakneeH
HEPOBHO, 3TUKETKY ByAeT HEBO3MOXHO cuntaTtb. B aTom
CnyyYae HaneyaTanTe HOBYHO 3TUKETKY C MOMOLLbIO NPo-
rpaMmmMHoro obecneyeHus EmbryoViewer.

3arpysute aM6pVOHbI B LLEHTP MUKPOTYHOK C MOMOLLLbIO
MUKPOMUMNETKN.

[MomecTnTe yalky B MHKybaTop.
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Predvidena upotreba

EmbryoSlide+ ic8 posuda je oprema za ¢uvanje embriona
povezana sa inkubatorom, koji obezbeduje okruzenje sa
kontrolisanom temperaturom i koncentracijom gasova (COz i
opciono O3) za razvoj gameta i/ili embriona na pribliznoj ili
istoj temperaturi kao $to je temperatura tela.

Indikacije za upotrebu

EmbryoSlide+ ic8 posuda je namenjena za kulturu, rukovanje i
pripremu za transfer ljudskih gameta i/ili embriona. EmbryoSlide+
ic8 posuda za kulturu se mora koristiti sa inkubatorima
EmbryoScope+ ili EmbryoScope 8.

Kontraindikacije

Nepoznate.

Predvideni korisnici

Embriolozi, ostalo laboratorijsko osoblje i klini¢ko osoblje na
IVF klinikama koje su obucili sertifikovani instruktori kompanije
Vitrolife A/S.

Predvidena grupa pacijenata

Pacijenti koji su podvrgnuti le¢enju neplodnosti.

Klini¢ke prednosti

Pobolj$an razvoj embriona
Pobolj$ana stopa implantacije/trudnoée
Smanjena stopa pobacaja.

Ograniéenja pri upotrebi

EmbryoSlide+ ic8 posuda namenjena je samo za upotrebu u
inkubatorima EmbryoScope+ i EmbryoScope 8 i njome mora
rukovati obu¢eno osoblje u skladu sa priloZzenim uputstvima.
Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa ovom posudom
treba odmah prijaviti kompaniji Vitrolife i nadleznom organu
drzave Clanice u kojoj se korisnik nalazi.



EmbryoSlide+ ic8 posude i poklopci su sterilni. Vredice je
potrebno otvarati samo u sterilnoj laminarnoj komori, a
posuda mora biti pokrivena poklopcem dok se koristi.

Upozorenja i mere predostroZznosti
UPOZORENJA

EmbryoSlide+ ic8 posuda namenjena je samo za jednokratnu
upotrebu i NE SME se ponovo koristiti. Svaki pokus$aj korisnika
da ocisti i ponovo steriliSe posudu moZe dovesti do kontami-
nacije mikroorganizmima ili drugih rizika od kvara na uredaju.

Da biste izbegli kontaminaciju mikroorganizmima, uvek drzite
posudu u sterilnoj laminarnoj komori dok je punite i, generalno,
dok radite sa posudom.

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

MERE PREDOSTROZNOSTI

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

Rezervoar i udubljenja za ispiranje MORAJU uvek da budu
pokriveni konfluentnim slojem ulja od 1,6 ml ulja za IVF. To
sprec¢ava da medijum isparava tokom inkubacije.

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

Uvek drzite posudu u sterilnoj laminarnoj komori dok je
punite. Vodite racuna dok punite posudu i rukujete njome
kako biste smanjili rizik od prosipanja ulja ili medijuma.

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

U slu€aju da ulje bude prosuto na posudu izvan rezervoara,
nezno obrisite ulje pomoc¢u papirne maramice koja ne ostavlja
vlakna. Ako je na poklopcu prisutno ulje, potrebno je zameniti
poklopac.

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

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

Pazite da ne odstranite medijum prilikom uklanjanja mehuric¢a.

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

Opis proizvoda

EmbryoSlide+ ic8 posuda je sterilna posuda za jednokratnu
upotrebu osmisljena za kulturu embriona u EmbryoScope+ i
EmbryoScope 8 inkubatorima.

EmbryoSlide+ ic8 posuda ima dva tipa udubljenja: osam
udubljenja za kulturu u kojima se nalaze embrioni tokom
inkubacije i Cetiri udubljenja za ispiranje koja se koriste za
ispiranje embriona i rukovanje njima. Embrioni se nalaze u

centralnom udubljenju — mikroudubljenju — unutar svakog
udubljenja za kulturu. Udubljenja za kulturu su cilindri¢na i
imaju prec¢nik od 3,45 mm. Mikroudubljenja su konusna sa
zakrivljenim dnom i imaju pre¢nik dna od 0,28 mm. Pogledajte
ilustraciju na poslednjoj strani ovog uputstva da biste videli
pregled posude.

Priprema posude

Pripremajte jednu po jednu posudu kako biste smanijili vreme
rukovanja. Radite na radnoj povrsini koja se ne zagrevai
koristite hladni medijum i ulje.

1. U sterilnoj laminarnoj komori izvadite posudu iz vredice.

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

3. Pomodu standardne pipete odmah dospite jos 20 pl
medijuma u svako udubljenje (ukupno 160 ul za popun-
javanje svih osam udubljenja).

4. Svako udubljenje za ispiranje napunite sa maks. 30 pl i
min. 25 pl medijuma.

5. Sipajte u rezervoar 1,6 ml ulja sertifikovanog za IVF.
Postarajte se da sva udubljenja za kulturu i udubljenja za
ispiranje budu prekrivena konfluentnim slojem ulja. Sipajte
dodatnu koli¢inu ulja za svako udubljenje ili rezervoar koji
nisu napunjeni medijumom.

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

7. Stavite poklopac na posudu i ekvilibrirajte je preko noci.

8. Identifikujte i uklonite sve mehuri¢e pod stereo mikro-
skopom.

9. Postavite etiketu sa barkodom na za to namenjen tabular
za etiketu na posudi. Barkod mora biti postavljen tako da
je moguce procitati tekst na oznaci kada je posuda pravil-
no umetnuta u inkubator. Potrudite se da etiketa bude §to
je moguce bolje poravnata kako biste izbegli nabore na
papiru. Ako je barkod na bilo koji nacin ostecen ili nije lepo
zalepljen, nije moguce procitati etiketu. U tom slu¢aju
odstampajte novu etiketu iz softvera EmbryoViewer.

10. Postavite embrione u centar mikroudubljenja pomodu
mikropipete.

11. Postavite posudu u inkubator.
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Avsedd anvéandning

Skalen EmbryoSlide+ ic8 &r ett tillbehdr for embryofdrvaring
till en inkubator, som tillhandahéller en miljé med kontrollerad
temperatur och gaskoncentration (CO2 och eventuellt O2) for
utveckling av gameter och/eller embryon vid eller ndra
kroppstemperatur.

Indikationer fér anvdndning

Skalen EmbryoSlide+ ic8 &r avsedd for odling, hantering och
preparering infér dverféring av humana gameter och/eller

embryon. Sk&len EmbryoSlide+ ic8 méste anvéndas tillsam-
mans med inkubatorn EmbryoScope+ eller EmbryoScope 8.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Avsedda anvandare

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

Avsedd patientgrupp

Patienter som genomgar infertilitetsbehandling.

Kliniska fordelar

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

Begransningar och restriktioner fér anvdndning

Skalen EmbryoSlide+ ic8 dr endast avsedd fér anvandning
med inkubatorerna EmbryoScope+ och EmbryoScope 8 och
f&r endast hanteras av utbildad personal i enlighet med
anvisningarna i den har bipacksedeln. Alla allvarliga handelser
som intréffar i samband med skalen ska rapporteras till
Vitrolife och behériga myndigheter i den medlemsstat dar
anvéndaren &r etablerad.

EmbryoSlide+ ic8-skalar och lock &r sterila. Pasarna fér
endast 6ppnas i en LAF-bank, och locket méste sitta pé
skalen under anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
VARNINGAR

Skalen EmbryoSlide+ ic8 ar endast avsedd for engangsbruk

och FAR INTE &teranvandas. Forsok att rengéra och omsteri-
lisera skalen kan resultera i kontaminering av mikroorganismer
eller risk for skada pa produkten.

For att undvika kontaminering av mikroorganismer ska skalen
alltid placeras i en LAF-bank vid fylining och normal hantering.

Mérk alltid skalen pé ratt satt och kontrollera etiketten nar
embryot 6verférs, till antingen en ny skal eller till patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Behallaren och skdljbrunnarna MASTE alltid vara tickta med
en sammanhingande oljefilm med en volym p& 1,6 ml olja av
IVF-kvalitet. Detta férhindrar att mediet avdunstar under
inkuberingen.

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

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

Om olja eller medium av misstag spills ur skélen under laddning
eller hantering MASTE embryona Sverféras till en ny skal for
att undvika att de paverkas negativt av spillet.

Om olja spills ut p& skdlen utanfoér behallaren ska oljan torkas
av forsiktigt med luddfritt papper. Om det hamnar olja pé
locket méste detta bytas ut.

Forekomsten av bubblor i brunnen eller oljefilmen kan blockera
kamerabelysningen sa att bildkvalitén forsédmras. | sdllsynta
fall kan bubblorna rubba embryot frén dess plats p& botten
av mikrobrunnen.

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

Var forsiktig att inte avlidgsna medium nér du tar bort
bubblorna.

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

Produktbeskrivning

Skélen EmbryoSlide+ ic8 &r en steril skal fér engdngsbruk
utformad for odling av embryon i inkubatorerna EmbryoScope+
och EmbryoScope 8.

Skélen EmbryoSlide+ ic8 innehaller brunnar av tvé olika typer:
&tta odlingsbrunnar som embryona ligger i under inkuberingen
och fyra skéljbrunnar som anvénds vid skéljning och hantering
av embryona. Embryona ligger i en nedsankning i mitten —
mikrobrunnen - inuti varje odlingsbrunn. Odlingsbrunnarna &r
cylinderformade och har en diameter p& 3,45 mm. Mikro-
brunnarna ar koniska med rundade botten och har en botten-
diameter pa 0,28 mm. Se illustrationen pa den sista sidan i
den har bipacksedeln fér en 6versikt dver skalen.

Forberedelse av skalen

Forbered en skal i taget for att minimera hanteringstiden.
Arbeta pé en ouppvarmd arbetsbank och anvénd kallt
medium och olja.

1. Taut skélen ur pésen i en steril LAF-b&nk.

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

3. Anvand en automatpipett for att omedelbart fylla ytterligare
20 pl medium i varje brunn (sammanlagt 160 pl for fylining
av alla &tta brunnar).

4. Fyll varje skéljbrunn med min. 25 pl och max. 30 pl medium.

5. Fyll pd 1,6 ml IVF-godkéand olja i behéllaren. Se till att alla
odlingsbrunnar och skéljbrunnar &r tdckta med en samman-
hangande oljefilm. Tills&tt ytterligare en méngd olja for
varje brunn eller behéllare som inte fyllts med medium.

6. Tryck upp storre bubblor med en mikropipett och

avldgsna dem sedan.

. Té&ck skélen med locket och ekvilibrera dver natten.

8. Identifiera och avldgsna eventuella bubblor under ett
stereomikroskop.

9. Placera en streckkodsetikett pa avsedd plats p& skélen.
Streckkoden maste sitta s& att texten p3 etiketten kan
Idsas néar skalen &r ratt placerad i inkubatorn. Forsékra att
etiketten sitter slatt mot underlaget for att undvika veck.
Om streckkoden &r skadad pé ndgot sétt eller om det finns
veck pa den kan etiketten inte I&sas av. | det hér fallet ska
du skriva ut en ny etikett frdn EmbryoViewer-programvaran.

10. Tillfér embryon i mitten av mikrobrunnarna med en

mikropipett.

. Placera skélen i inkubatorn.
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Kullanim amaci

EmbryoSlide+ ic8 kltur kabi, gamet ve/veya embriyolarin
viicut sicakliginda veya viicut sicakligina yakin gelisimi igin
kontrolll sicaklik ve gaz konsantrasyonlarina (CO- ve istege
bagl O) sahip bir ortam saglayan inkiibatdre ait bir embriyo
saklama aksesuaridir.

Kullanim endikasyonlari

EmbryoSlide+ ic8 kltur kabi, insan gametlerinin ve/veya
embriyolarinin kiiltirlenmesi, islenmesi ve transfer igin
hazirlanmasi amaciyla tasarlanmistir. EmbryoSlide+ ic8 kultur
kabinin EmbryoScope+ veya EmbryoScope 8 inkiibatori ile
birlikte kullanilmasi 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
« Artan implantasyon/gebelik orani
« Azalan gebelik kaybi orani.

Kullanima iligkin sinirlamalar ve kisitlamalar

EmbryoSlide+ ic8 kiltur kabi, yalnizca EmbryoScope+ ve
EmbryoScope 8 inkuibatorleri ile birlikte ve bu diizeltme
ekindeki talimatlara gore, egitimli personel tarafindan kullanil-
malidir. Kap ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olay Vitrolife’a ve kullanicinin yer aldigi Uye Devlet'in yetkili
makamina bildiriimelidir.

EmbryoSlide+ ic8 kiiltir kaplari ve kapaklari sterildir. Posetler
yalnizca steril bir laminer akis linitesinde agiimali ve kaplar
kullanilirken kapakla kapatiimalidir.

Uyarilar ve dnlemler
UYARILAR

EmbryoSlide+ ic8 kultur kabi tek kullanimliktir ve tekrar
KULLANILAMAZ. Kullanici tarafindan kabini temizleme ve
tekrar sterilize etme girisimi, mikroorganizmalarla konta-
minasyonu ya da cihazda baska arizalara neden olabilir.

Mikroorganizmalarla kontaminasyonunu énlemek igin kabi
yerlestirirken ya da genel olarak islem yaparken her zaman bir
steril laminer akis Unitesine yerlestirin.

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

ONLEMLER

Yikama kuyularindan gértintl alinamadigindan embriyolarin
inklibasyonunda kullanmayin.

Rezervuar ve yikama kuyularinin her zaman 1,6 ml IVF sinifi
yag igeren birlesen yag ile kaplanmasi GEREKIR. Bu durum,
inklibasyon sirasinda medyumun buharlagmasini énler.

Medyumun buharlagmasi, embriyo gelisimini etkileyebilen
osmolaliteyi degistirebilir.

Kabi yerlestirirken yiiklerken her zaman steril laminar akim
Uinitesine yerlestirin. Yag veya medyumun ddkilme riskinin
azaltilmasi i¢in kabin yerlestiriimesi ve taginmasi sirasinda
dikkatli olun.

Yiiklerken ya da tasirken kaptan yanlislikla HERHANGI BiR
MIKTARDA yag§ ya da medyum dékiiliirse, embriyolarin,
dokiilmeden olumsuz etkilenmelerini 6nlemek igin yeni bir
kaba transfer edilmeleri GEREKMEKTEDIR.

Kiltur kabindan rezervuarin digina yag dékiimesi halinde yagi
tly birakmayan bir kagit mendil ile nazikge silin. Uzerinde yag
varsa, kapak degistirilmelidir.

Hazirliktan sonra kuyuda ya da yag katmaninda kabarciklar
varsa, bunlar kamera 1s1gin1 engelleyebilir ve goriintl kalitesinin
bozulmasina neden olabilir. Nadir de olsa kabarciklar embriyonun
mikro kuyunun tabanindan gikmasina neden olabilmektedir.

Medyumun buharlagmasini 6nlemek igin kabarciklar dikkatlice
ve mimkiin oldugunca hizli sekilde gideriimelidir.

Kabarciklari giderirken medyum kaybini énlemeye dikkat edin.

Prosedir tamamlandiktan sonra Urtinu tehlikeli tibbi atiklar
igin uygulanan standart klinik uygulamaya goére imha edin.

Uriin agiklamasi

EmbryoSlide+ ic8 kiiltir kabi EmbryoScope+ ve EmbryoScope
8 inklibatdrlerde embriyolarin kiiltlirlenmesi igin tasarlanan
tek kullanimlik steril kaptir.

EmbryoSlide+ ic8 kultur kabinda iki tir kuyu bulunmaktadir:
Embriyolarin inkiibasyon sirasinda bulundugu sekiz kultur
kuyusu ve yalnizca embriyolarin yikanmasi ve kullaniimasi igin
kullanilan dért yikama kuyusu. Embriyolar her bir kiiltir kuyu-
sunda yer alan merkezi bir ¢ékuintlide, mikro kuyuda tutulur.
Kulttr kuyulan silindir seklindedir ve 3,45 mm gapindadir.
Mikro kuyular egimli alt kismi ile konik sekillidir ve alt kisimda
Gapi 0,28 mm'dir. Kiltlr kabi ile ilgili 6zet bilgileri gérmek igin
bu ekin son sayfasindaki gizime bakin.

Kabi1 hazirlama

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

1. Kabi steril bir laminar akim Unitesinin altinda posetinden
cikarin.

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

3. Her kuyuya derhal ilave 20 pl medyum doldurmak igin
standart bir pipet kullanin (sekiz kuyunun tamaminda
toplam 160 pl).

4. Her yikama kuyusunu maks. 30 pl ve min. 25 pl medyum
ile iyice doldurun.

5. Rezervuara IVF igin onaylanmis 1,6 ml yag doldurun. Tim
kilttr ve yikama kuyularinin birlesen bir yag katmaniyla
kapli oldugundan emin olun. Medyum ile dolu olmayan her
kuyu veya rezervuar igin fazladan yag ekleyin.

. Buyuk kabarciklari mikro pipetle itin ve toplayin.

. Kabi kapakla kapatin ve gece boyunca dengelemeye
birakin.

8. Tim kabarciklari bir stereo mikroskopta belirleyin ve

giderin.

9. Barkod etiketini kabin ayriimis etiket bdlmesine yerlestirin.
Barkod, kap inkubatdre yerlestirildiginde etiketteki metnin
okunabilecegi sekilde yerlestirilmelidir. Kagitta kirisiklik
olmasini engellemek igin etiketin olabildigince diz yapi-
stirldigindan emin olun. Barkod hasarliysa veya diiz bir
sekilde yapistirimadiysa, etiket okunamaz. Bu durumda
EmbryoViewer yaziimindan yeni bir etiket yazdirin.

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

11. Kabi inklibatére yerlestirin.
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Muc dich str dung

Dia EmbryoSlide+ ic8 1a mot phu kién d€ bao quan phéi lién
quan dén td nudi phdi, cung cap mot moi trudng cd nhiét dod
va ndng do khi (CO; va hodc O2) dugc kiém soat cho qua trinh
phat trién cla giao t& va/hodc phoi & nhiét dd bang hodc gan
V@i nhiét dé co thé.

Chi dinh str dung
Dfa EmbryoSlide+ ic8 dung dé& nudi cay, xtr ly va chuén bj cho
viéc chuyén giao tlr va/hodc phéi ngudi. Phai sir dung dia

EmbryoSlide+ ic8 clng vdi td nudi cdy EmbryoScope+ hodc
EmbryoScope 8.

Chdng chi dinh

Khong ai biét.

Nguoi dung du dinh

Céc chuyén vién phoi hoc, cdc nhan vién phong thi nghiém
khéc va nhan vién tai cac trung tdm IVF d& dugc dao tao bdi
céc gidng vién dugc Vitrolife A/S chirng nhén.

Nhom bénh nhan du dinh

Cdc bénh nhan dang diéu tri vé sinh.

Lgiich lam sang

« Cai thién sy phat trién cla phoi

« Cai thién ty 1& 1am t8/mang thai

« Giam ty 1& hu thai.

Cac gigi han va han ché sir dung

Dia EmbryoSlide+ ic8 chi dugc str dung trong td nudi cdy

EmbryoScope+ va EmbryoScope 8 va phai dugc thao tac béi
ngudi da dugc dao tao theo hudng dan trong tai liéu nay. Bat
ky sy ¢8 nghiém trong nao xay ra lién quan dén dia phai dugc

bdo cdo cho Vitrolife va co quan cé thdm quyén clia cac nudc
thanh vién noi ngudi sir dung dugc thiét 1ap.

Dia EmbryoSlide+ ic8 va nap da dugc vo trung. Chi dugc md
Ui dyng trong mét budng thao tac tiét tring va dia phai dugc
day nap khi str dung.

Canh bao va dé phong
CANH BAO

Dia EmbryoSlide+ ic8 chi dugc thiét k& dé stir dung mét lan va
KHONG dugc tai sir dung. Viéc ngudi diing tim cach vé sinh
va v trung lai dia c6 th& gay nhiém khuan vi sinh hoac gay ra
céc nguy co sy ¢6 thiét bj khac.

DE tranh nhiém khuan vi sinh, ludn dé dia trong mot budng
thao téc tiét trlng trong qua trinh dua vao va xtr ly dia thong
thudng.

Ludn dan nhan dia cay ding k¥ thuat va danh gia nhan khi
phéi dugc chuy&n sang mat thiét bi méi hodc chuyén sang
bénh nhan.

DE PHONG

Khéng dugc sir dung giéng rira dé nudi cdy phoi vi khong co
hinh &nh phéi nao dugc chup tir cac giéng rira nay.

Khoang chira va giéng rira PHAI ludn duoc pht bdi mot 16p
dau phu, 1,6 mL loai dau dung cho IVF. Myc dich cua viéc nay
13 d& ngan nglra mdi trudng bay hai trong qua trinh nudi cay.

Su bay hoi méi trudng cé thé 1am thay ddi dd thdm thau, tir
dé &anh hudng dén qua trinh phat trién cta phéi.

Ludn dat dia trong budng thao tac vo trling trong khi nap.
Ca&n than trong khi nap va thao tac dia d€ gidm nguy ca tran
dau hodc mai trudng.

N&u c6 BAT KY d4u pha hodc méi trudng nao vé tinh bj tran
khadi dia trong qua trinh nap hodc thao tac, phdi PHAI dugc
chuy&n sang mot dia mdi dé phoi khéng bi anh hudng bdi
viéc tran dé.

Trong trudng hgp dau phu b tran 1&n dia bén ngoai khoang
chtra, nhe nhang lau sach dau bang cach str dung khan gidy
khong xo. N&u trén ndp cé dau phd, phai thay thé nap.

N&u c6 bot khi trong gi€ng nudi cady hodc Idp dau phu sau khi
chudn bi, ching c6 thé chdn anh séng clia camera va anh
hudng dén chéat lugng cua anh thu dugc. Trong rét it trudng
hop, bot khi cé thé 1am phéi dich chuy&n khdi giéng nudi cay
Vi giot.

Phai loai bd bot khi mét cach k¥ ludng va tuong ddi nhanh
chong dé tranh bay hai moéi truong.

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

Loai bd sédn phdm theo thuc hanh Idm sang tiéu chuan dsi vai
chét thai y t& nguy hiém khi quy trinh két thuc.

Mb ta san pham
Dia EmbryoSlide+ ic8 1a mot dia vo trung st dung mot Ian

dugc thiét k€ dé nudi cdy phoi trong td nudi phdi Embryo-
Scope+ va EmbryoScope 8.
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Dia EmbryoSlide+ ic8 bao gom hai loai giéng: thir nhat 1a 8
giéng nudi cay trong do6 cd phoi dé nudi cay va tha haila 4
giéng rlra dugc s dung dé rira va x(r ly phéi. Cac phoi ndm &
chinh gitra trung tdm - vi giéng - bén trong méi giéng nudi
cdy. Cac giéng nudi cdy c6 hinh try va c6 dudng kinh 1a 3,45
mm. Céc giéng vi giot c6 dang hinh nén véi ddy cong va cé
duong kinh ddy la 0,28 mm. Xem hinh minh hoa & trang cudi
cuing cla tai liéu nay dé biét téng quan vé dia.

Chuan bj dia

Chuén bi mot dia tai mot thoi diém dé giam thiéu thoi gian xar
ly. Thao tac trén ban khéng dugc gia nhiét va str dung moi
trudng va dau phu lanh.

1. LAy dia ra khai tdi dung trong mét budng thao tac vo
trung.

2. Nho giot méi trudng vao tat ca céc vi giéng bang céch st
dung mot pipette (dudng kinh I6n nhat: 200 um). M6t an
d8 moi trudng vao dau tip sé du dé dé day tat ca giéng
nudi cay vi giot. Dau tip cla pipette phai cham vao mat bén
clia mdi giéng nudi cdy vi giot trong ltic d6. DS day hoi
tran ting vi giéng.

3. S dung mot pipette tiéu chuén dé ngay 1ap tuc d8 thém
20 pL méi trudng vao ting giéng nudi cay (t8ng cong 160
uL g€ d6 day tat ca 8 giéng).

4. DG t6i da 30 L va t6i thi€u 25 pL moi trudng vao moi
giéng rlra.

5. Nap 1,6 mL dau phu d3 dugc chirng nhan st dung cho IVF
vao khoang chtra. Dam bao rang tat ca cac giéng nudi cay
va giéng rira déu dugc phi mét I6p dau phl hgp dong.
Thém mot lugng dau phi b8 sung cho méi giéng, hodc
khoang chira khong dugc bom moi trudng.

6. Dung pipette day bat ky bot khi 1&n nao Ién trén va sau dé

loai bo chung.

. Day nép dia va dé can bang qua dém.

. Tim va loai bo bot khi dudi kinh hién vi soi n&i.

. Dan nhdn m3 vach 1én tab dan nhan riéng trén dia. Phai
d&n ma vach sao cho c6 thé& doc dugc chit trén nhan khi
dia dugc dua vao tu nudi cay theo ding ky thuat. Dam bao
lam phang nhan t8t nhat cé thé nham tranh lam gidy bj
qudn mép. Néu ma vach bi hu hai theo bat ky cach nao
ho&c khéng dugc dan phéng, thi nhan sé khong thé doc
dugc. Trong trudng hgp nay, hdy in mét nhan mdi tir phan
mém EmbryoViewer.

10.Dua phdi vao gilra cac giéng nudi cdy vi giot sir dung
micropipette.

11. Cho dia vao td nudi cay phoi.
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symbo 2 CE | ol
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 5,13 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 device is not to | for one use or used if the meets all sterilised using | the instructions | the medical was manufac- device identifier
EN the medical or lot can be be used. foruse on a package has applicable irradiation. for use. device can be tured. information.
device can be identified. single patient been damaged requirements in safely exposed.
identified. during a single or opened. the Medical
procedure. Device
Regulation (EU)
2017/745.
Uvadi Uvadi kéd Uvadi datum, po | Oznacuje Oznaduje Prohlaseni Oznacuje Uvadi nutnost, Uvadi limity Uvadi vyrobce Oznaduje datum | Znamena, Ze Oznacuje nosic,
katalogové Sarze vyrobce, | kterém nesmi zdravotnicky prostiedek, vyrobce, Ze zdravotnicky Ze uZivatel musi | teplot, kterym zdravotnického | vyroby zdravot- | zafizeni je ktery obsahuje
¢islo vyrobce, aby mohla byt byt zdravotnicky | prostfedek ktery nesmi byt | zafizeni splfiuje | prostfedek prostudovat mize byt prostfedku. nického zafizeni. | zdravotnicky udaj o jedine¢-
aby mohl byt identifikovana prostfedek uréeny k pouzit, pokud je | vSechny pfislu$- | sterilizovany ndvod k pouziti. | zdravotnicky prostfedek ném identifika-
cs identifikovan Sarze. pouZzit. jednordzovému | obal po$kozeny | né pozadavky ozafenim. prostiedek toru pfristroje.
zdravotnicky pouziti nebo k nebo otevieny. | nafizeni o bezpeéné
prostfedek. pouZiti u jedné zdravotnickych vystaveny.
pacientky v prostiedcich
priib&hu jednoho (EU) 2017/745.
sezeni.
Angiver Angiver Angiver seneste | Angiver, at det Angiver, at Producentens Angiver, at det Angiver, at Angiver den Angiver Angiver den Angiver, at Angiver en
producentens producentens anvendelses- medicinske ud- | udstyret ikke m& | erkleering om, at | medicinske brugeren skal hejeste og producenten af | dato, hvor det udstyret er baerer, der
katalognummer, | batchkode, dato for det styr er beregnet | anvendes, hvis udstyret opfylder | udstyr er blevet | konsultere laveste tempe- det medicinske | medicinske medicinsk indeholder
DA sdledes 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 veaeret 8bnet. | (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 Identifizie- zur Identifizie- Medizin- Einmalgebrauch | werden darf, glltigen Anfor- | Bestrahlung anweisung das Produkt produktes an. Medizin- Medizinprodukt | Produktkenn-
rung des Medi- | rung der produktes an. oder fir die wenn die derungen der sterilisiert wurde. | beachten muss. | ohne Sicher- produktes an. handelt. daten enthalt.
DE zinproduktes an. | Charge an. Verwendung an | Verpackung Verordnung (EU) heitsbedenken
einem einzigen beschadigt oder | 2017/745 liber ausgesetzt
Patienten in geoffnet wurde. | Medizinprodukte werden kann.
einem einzigen erflllt.
Verfahren
vorgesehen ist.
Ynodewviel Tov | YTodelkvieL Ynodelkviel TNV | Ynodelkvoel 6Tt | Yodelkvoel 6Tt | AfAwaon Tou YmodelkvieL OTL | YTIOSeIKVUEL OTL | YTiodelkviel Ta | Yrodelkvuel Tov | Yrodelkvuel tnv | YodnAwvel 6Tt | YTodnAwvel
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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 5,13 5.7.10
5.2.8 5.4.3
Indica el nimero | Indica el cédigo | Indica la fecha Indica un pro- Indica un pro- Declaracién por | Indica un pro- Indica que es Indica los limites | Indica el fabri- Indica la fecha Indica que el Indica un soporte
de catalogo del | de lote del después de la ducto sanitario ducto que no se | parte del fabri- | ducto sanitario necesario que el | de temperatura | cante del pro- en que se fabri- | producto es un | que contiene
fabricante, que | fabricante, que [ cual no se debe | destinado a un debe usar si el cante de que el | que se ha usuario consulte | alos que se ducto sanitario. | c6 el producto producto sani- informacion del
permite identifi- | permite identi- | usar el producto | solo uso, o para | envoltorio se ha | producto cumple | esterilizado las instrucciones | puede exponer sanitario. tario. identificador
car el producto | ficar el lote. sanitario. uso en un Unico | deteriorado o si | con todos los mediante de uso. el producto unico del pro-
ES sanitario. paciente durante | estd abierto. requisitos irradiacion. sanitario con ducto.
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Reglamento (UE)
2017/745 sobre
los productos
sanitarios.
Tahistab tootja | Tahistab tootja | Tahistab Téahistab medit- | Tahistab seadet, | Tootja kinnitus Téahistab medit- | Naitab, et Naitab Naitab medit- Naitab medit- Naitab, et seade | Néitab kandjat,
katalooginum- partiikoodi, kuupéeva, siiniseadet, mis | mida ei tohiks selle kohta, et siiniseadet, mis | kasutaja peab temperatuuri siiniseadme siiniseadme on meditsiini- mis sisaldab
brit, mille abil mille abil on parast mida on ette néhtud kasutada, kui seade vastab on kiiritamise tutvuma kasutus- | piire, millega tootjat. valmistamise seade. seadme
on meditsiini- partiid véimalik | meditsiiniseadet | Uhekordseks pakend on kdigile medit- teel steriliseeri- | juhendiga. meditsiiniseade kuupéeva. ainulaadse
ET seadet voimalik | tuvastada. ei tohi kasutada. | kasutamiseks kahjustatud v&i | siiniseadmete tud. v8ib ohutult identifikaatori
tuvastada. voi Uihe patsiendi | avatud. maaruse (EL) kokku puutuda. teavet.
jaoks Uhe prot- 2017/745
seduuri ajal kohaldatavatele
kasutamiseks. nduetele.
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 aprés laquelle le | dispositif destiné | dispositif qui ne | par le fabricant | dispositif l'utilisateur est limites de fabricant du de fabrication dispositif est un | boite de
catalogue du fabricant afin dispositif ne doit | a une utilisation | doit pas étre indiquant que le | médical qui a tenu de températures dispositif du dispositif dispositif transport qui
fabricant afin que le lot pas étre utilisé. | unique, ou pour | utilisé si dispositif répond | été stérilisé par | consulter les auxquelles le médical. médical. médical. contient des
que le dispositif | puisse étre étre utilisé sur un | I'emballage est | a toutes les irradiation. instructions dispositif informations
FR médical puisse identifié. patient unique endommagé ou | exigences en d'utilisation. médical peut d'identifiant
étre identifié. au cours d'une ouvert. vigueur du étre exposé en unique de
procédure réglement (UE) toute sécurité. dispositif.
unique. 2017/745 relatif
aux dispositifs
médicaux.
Jelzi a gyarto Jelzi a gyarto Jelzi a datumot, | Jelzi, hogy egy | Jelzi az eszkdzt, | A gyartd nyilat- | Jelzi azt az Jelzi annak Jelzi azon Jelzi az orvosi Az orvostech- Az jelzi, hogy az | Olyan hordozét
katalégus- tételkddjat, amely utan az orvosi eszkdz amely nem kozata arrol, orvosi eszkdzt, | szlikségességét, | hémérséklet- eszkdz gyartdjat. | nikai eszkdz eszkdz egy jeldl, amely
szamat, hogy az | hogy a tétel orvosi eszkdz egy felhasznal- haszndlhato fel, | hogy a késziilék |amelyet hogy a hatarokat, gyartasi datumat | orvostechnikai egyedi eszkdz-
orvosi eszk6z azonosithatd nem haszndlhatd | dsra javallt, vagy | ha a csomagolds | megfelel az besugéarzassal hasznalati amelyeknek az mutatja. eszkoz. azonositd
HU azonosithatd legyen. fel. egy betegen, sériilt vagy azt orvostechnikai sterilizaltak. utasitast orvosi eszkdz informéaciokat
legyen. egyetlen eljdras | kinyitottak. eszkdzokrél szolé olvassék el. biztonsdgosan tartalmaz.
soran. (EU) 2017/745 kitehetd.
rendelet 6sszes
vonatkozé kove-
telményének.
Menandakan Menandakan Menandakan Menandakan Menandakan Pernyataan oleh | Menandakan Menandakan Menandakan Menandakan Menandakan Menandakan Menunjukkan
nomor katalog kode batch tanggal perangkat medis | perangkat tidak | produsen bahwa | perangkat medis | bahwa pengguna | batas suhu produsen tanggal produksi | perangkat carrier berisi
produsen agar produsen agar | kedaluwarsa sekali pakai atau | boleh digunakan | perangkat me- | telah disterilkan | harus melihat paparan yang perangkat perangkat medis. | adalah informasi peng-
perangkat batch atau lot perangkat untuk digunakan | jika kemasannya | menuhi semua dengan meng- petunjuk peng- | aman bagi medis. perangkat identifikasi unik
ID medis dapat dapat diidentifi- | medis. satu pasien saja | rusak atau persyaratan gunakan iradiasi. | gunaan. perangkat medis. untuk perang-
diidentifikasi. kasi. dalam satu terbuka. yang berlaku medis. kat.
prosedur. dalam Peraturan

Perangkat Medis
(UE) 2017/745.
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Symbol LOoT ® @ STERILE] DE _/H/ M @
v Q S sTERLE[ A |
Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier
Title 1SO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5,13 5.7.10
5.2.8 5.4.3
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 I'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.
WETOHZO | ETONYF | ERTNCRO | 1EOER. £z | Nvr—oh | BiSmick 3. BAHRRSHC & > | - —PMER |ERTNAR%E  |ERT/NA RS | KERTNA X | AESBHENT | BEOKBRHBIE
JESERL. d—FR%ZRL. FERRBZT |IF1EIOLEBT |(BFELEIEARE |ATNAINDE | TRESIEER | SBHEZEZ28RY | R2ICERATE | TERLETS, DEEANRE | IIERMEETH | RESOEREE
ERT/NA % Ny FFIFO LET. BE1ANICER NTWVW37DH. RIERIRAI (EU) | TNARTHBC | 2BENHSDC 2 REHEEZR NTVWET, plrzEmLFE ThdrzERL
Evlc-Yekay v ~EBRIT S THICZBEML |ERATERVT | 2017/745 OFE | 2R LET. tERLEY, LFd. ¥ BAERNT Y.
TEEY, CENTEET, TEIERTNARX | NAMRTHBC TBREHIART 3T OHGEE
JA Thdrzml | tZmLET, ZHELTWS EDXRITHE
£, CEDEE, ARTY. EE
REFRBEE
DEDHD LS
» TERHIE T
EHD FE Ao
Norada razotdja | Norada razotaja | Norada datumu, | Norada Norada ierici, ko | RaZotaja dekla- | Norada Norada Norada Norada Norada Norada, ka ierice | Norada turétaju,
kataloga numu- | partijas kodu, péc kura medicinas ierici, | nedrikst lietot, ja | racija par ierices | medicinas ierici, | nepiecieSamibu | temperatiras medicinas medicinas ir mediciniska uz kura ir
ru, lai varétu lai varétu medicinas ierici kas paredzéta iepakojums ir atbilstibu visam | kas ir sterilizéta, | lietotajam skatit | diapazonu, kurd | ierices razotaju. |ierices ierice. unikalais ierices
LV identificét identificét nedrikst lietot. vienreiz€jai bojats vai atvérts. | piemérojamajam | izmantojot lietoSanas medicinas ierici izgatavoSanas identifikatora
medicinas ierici. | partiju. lietoSanai vai Medicinas ieri€u | apstaroSanu. instrukciju. var drosi lietot. datumu. numurs.
lietoSanai vienam regulas (ES)
pacientam vienas 2017/745 prasl-
proceduras laika. bam.
Angir Angir Angir utlgpsdato | Angir medisinsk | Angir utstyr som | Produsentens Angir medisinsk | Angir at brukeren | Angir Angir Angir produk- Angir at Angir en beerer
produsentens produsentens for bruk av det utstyr som skal | ikke skal brukes | deklarasjon om | utstyr som har mé lese bruks- temperatur- produsenten av | sjonsdato for produktet er som inneholder
katalognummer | partikode som medisinske brukes kun én om pakken har at utstyret etter- | blitt sterilisert anvisningen. grensene som det medisinske | det medisinske | medisinsk unik utstyrs-
NB som identifiserer | identifiserer utstyret. gang, eller som | blitt skadet eller | kommer alle ved bruk av utstyret ikke ma | utstyret. utstyret. utstyr. identifikator-
det medisinske | partiet. skal brukes pé &pnet. gjeldende krav i | bestraling. overstige for informasjon.
utstyret. kun én pasient forordning (EU) sikker bruk.
under én enkelt 2017/745 om
prosedyre. medisinsk utstyr.
Indica o nimero | Indica o cédigo | Indica a 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 usuario aos quais o dispositivo tivo médico foi dispositivo contém
modo que o que o lote possa | médico néo deve | a apenas um uso | utilizado se a atende a todos | esterilizado com | consulte as dispositivo medico. fabricado. médico. informagdes de
PT (BR) dispositivo ser identificado. | ser utilizado. ou para uso em | embalagem tiver | os requisitos irradiagéao. instrugdes de médico pode ser identificador de
médico possa um Unico pacien- | sido danificada | aplicaveis do uso. exposto com dispositivo
ser identificado. te durante um ou aberta. Regulamento de seguranga. exclusivas.
Unico procedi- Dispositivos
mento. Médicos (UE)
2017/745.




® | ® e | (0| | ol | o]
Symo 2 CE | prmdn
Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier
Title 1SO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5,13 5.7.10
5.2.8 5.4.3
Indica o nimero | Indica o cdédigo | Indica a data Indica um dis- Indica um Declaragéo do Indica um dis- Indica a Indica os limites | Indica o Indica a data em | Indica que o Indica um
de catdlogo do | do lote do apds a qual o positivo médico | dispositivo que | fabricante a positivo médico | necessidade do | de temperatura | fabricante do que o disposi- dispositivo é um | portador que
fabricante para | fabricante para | dispositivo destinado a ndo deve ser indicar que o esterilizado com | utilizador de aqueo dispositivo tivo médico foi dispositivo contém
permitir a permitir a meédico ndo pode | utilizagdo Unica | usado se a dispositivo irradiagdo. consultar as dispositivo médico. fabricado. médico. informagdes
identificacédo identificacéo ser utilizado. ou para utiliza- embalagem tiver | cumpre com instrugdes de médico pode ser sobre a
PT (PT) doldjspositivo do Ipte oudo c;éoAnum Unico sido danificada tgdos os rgqu‘i— utilizagao. exposto em iggntificagéo
médico. envio. paciente durante | ou aberta. sitos aplicaveis seguranga. Unica do
um procedi- no Regulamento dispositivo.
mento unico. (UE) 2017/745
relativo aos
dispositivos
médicos.
O6o3HavaeT O6o03HavaeT O603Havaet O603Havaet YKa3sblBaeT Ha MpownssoanTens | YkasbiBaeT Ha YKkasblBaeT Ha O6o3HavaeT O603HavaeT O6o3HavaeT YKasblBaeT Ha O6o3HavaeT
HOMep o KaTa- | HoMep napTuv | paTy, nocne ofHopasosoe TO, YTO YCTPOW- | 3aABNAET O TOM, | TO, 4TO 06opy- | HEOOXOAMMOCTb | TeMnepaTypHbI | NpoussoauTensa | AaTy, koraa TO, YTO U3genne | Hocutenb,
nory npoms- NpoV3BOAMTENS | KOTOPOW HeNMb3s | MeAULMHCKOE CTBO Hefb3s YTO YCTPONCTBO | fOBaHWe 6b110 obpatuTbCa K [AvianasoH, MeAMNUMHCKOro | MeauLMHCKoe aBnseTcA coaepxatini
BOAMTENS ANS ONA MAEeHTUOM- | ncnonb3oBaTb nsgenve nnm ncrnonb3oBaTb, | COOTBETCTBYET | MOABEPrHYTO MNHCTPYKLUMAM MO | KOTOPbIA MOXET | nspenus. obopynoBaHue | MEAULMHCKUM YHUKanbHYO
naeHTMdOUKaLumn | Kauum naptum MeaunLMHCKoe MeaunLMHCKoe ecfiM ynakoBka | BCEM OCHOBHbIM | CTepunusaumm 1Cnonb3oBaHuio. | 6esonacHo BO3- 6b1710 Npousse- | nspenvem. nHpopmaumo 06
RU nspenva. nnun cepun. nsgenwve. nsaenve, nped- | nospexaeHa TpeboBaHMAM obnyyeHunem. feincTBoBaTh Ha [eHo. naeHtTuduka-
HasHayeHHoe NN OTKpPbITA. PernamenTa EC MeAuLMHCKoe Tope nsgenus.
ANs ucnonb- 0 MeMNLMHCKNX nsgenwve.
30BaHVSA OJHUM n3nenuax
nauneHTom B 2017/745.
xofie ofHoOM
npoLeaypsbl.
Oznacava Oznacava Oznacava datum | Oznacava Oznacava Izjava proizvo- Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava Oznacava nosac
kataloski broj serijski broj nakon kojeg ne | medicinsko sredstvo koje ne | dac¢a da medi- medicinsko potrebu da temperaturna proizvodaca datum kada je da je sredstvo koji sadrzi
proizvodaca proizvodaca treba koristiti sredstvo koje je | bi trebalo da cinsko sredstvo | sredstvo koje je | korisnik pogleda | ograni¢enja medicinskog medicinski medicinsko jedinstveni
kako bi kako bi serija medicinsko namenjeno za koristite ako je ispunjava sve sterilizovano uputstvo za kojima sredstva. sredstvo sredstvo. identifikacioni
SR medicinski mogla biti sredstvo. jednu upotrebu | pakovanje vazece zahteve |pomocu upotrebu. medicinsko proizveden. broj sredstva.
sredstvo identifikovana. ili za upotrebu osteceno ili Uredbe o zracenja. sredstvo moze
mogao biti na jednom otvoreno. medicinskim biti bezbedno
identifikovan. pacijentu tokom sredstvima (EU) izlozeno.
jedne procedure. 2017/745.
Anger Anger Anger datum Anger en Anger en Tillverkarens Anger en Anger att Anger min. Anger Anger det Anger att Anger en bérare
tillverkarens tillverkarens varefter den medicinteknisk medicinteknisk deklaration att medicinteknisk 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 férpackningen Europaparla- bestralning. produkten far
produkten. anvandning pa ar skadad eller mentets och utséattas for.
en enstaka Oppnad. rédets férordning
patient vid ett (EVU) 2017/745
behandlings- om medicintek-
tillifélle. 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 1Isinlama 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 Yénetmeliginin belirtir. basvurmasi sicaklik sinirlarini belirtir. bir tastyiciy
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.
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Symbol

LOT

SEED

Cho biét ma Cho biét malé | Cho biét ngay Cho biét mot Cho biét mot Tuyén bé cla Cho biét mot Cho biét ngudi | Cho biét gidi han | Cho biét nha san | Cho biét ngay Cho biét réng Cho biét mot gia
cataldé cGlanha | clanha san hét han sirdung | thiét biy t€ du | thiét bi khéong nha san xuat thiét bi y t& da dung can tham | nhiét dé trong xuét thiét bj y té. | san xuat thiét bj | thiét bi nay la dd cé chira théng
san xudt dé c6 | xudt d€ céthé | thiétbjy té. kién sr dung nén str dung khi | réng thiét bj dap | dugc vo trung khao sach hudng | d6 thiét bjy té y té. mot thiét bi y té. | tin nhan dang
th& nhan dién nhéan dién dugc mét [an hodc st | bao gdi da bj hu | ing tat ca cac bang buc xa. dan str dung. c6 thé hoat thiét bi duy nhat.
dugc thiét biy 16. dung cho mot hai hodc m&ra. |yéu cau hién ddng an toan.
té. bénh nhan trong hanh cla Quy

qua trinh thyuc dinh danh cho

hién mét thi Thiét bj Y t&

thuat. (EU) 2017/745.
RTEENE | RTANEEHNH | RRELERZE | REER—RER | RTNRERY | NEHEAZR | JRTCEREITE | RTVEREEE | RTERSENT | RTERSNNE | RTERRENN | AREBRBER |(RSEEBLE
BRARSRE ~ AR | RAREE - B | AREIMIVEIE - EE—RFMP | BIERITH B | MATSEREN | FHOBRSEM - BEERRE - Z2RBHAE @ EEBH - 23 © HRIENABES o
BIBE RS, © BUHEREHESE H—ALRBERN | RREMERNIEM o | £ (EV) PR o

BEpRAR © 2017/745 HE9FR

BEAEK -
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No. |EN Ccs DA DE EL ES ET
_— Proplachovaci . Bo6pia Pocillos de Loputus-
5 e e e ‘ 1 Rinsing wells jamky Skyllebrgnde | Spulwells EKTALGNG lavado siivendid
A B E D 2 Oil reservoir Zaspbmk P 1 Gliereservoir | Glreservoir Ae&gpsvn Deposno de Olireservuaar
olej ehaiov aceite
i\ Kultivaéni Dyrknings- Bo6pia Pocillos de Kasvatamis-
3
. e Culture wells jamky brende Kulturwells KOAALEpyelag | cultivo slivendid
Microwells no. 1-8 =
Ploska pro Zunge flr Pestafia para
Barcode label | ... s Stregkode- O¢on eTIKETOG | la etiqueta de | VOdtkoodisildi
4 Stitek s Caro- 3 Barcode- P
tab ; X omrade " barcode codigo de ala
vym kédem Etikett b
Mara arras
s Manipula&ni XELpONABE Ust
s | b . anipulaéni o e EPONOBES ste
@ A ﬁ 5 Handling fins prvky Handtag Griffrippen YEPLOHOD Aletas Kasitsemine
6 Well Jamka Brond Well BoBpio Pocillo Sivis
= 7 Microwell Mikrojamka Mikrobrend Mikrowell MiwpoBoBpio | Micropocillo Mikrosiivend
4
No. |FR HU ID IT JA LV NB PT (BR) PT (PT) RU SR sV TR Vi ZH (TW)
Puits de AL Wadah Pozzetti di s Skalo$anas Pocgos de Pogos de MNpombiBoyHble | Udubljenja za Yikama i x , s
ringage Oblitécellak pembilasan lavaggio HERY I iedobes Rensebranner lavagem lavagem NYHKN ispiranje Skoljorunnar kuyulari Giéng rua R
Réservoir N Reservoir Serbatoio - Ellas . Reservatoério Reservatorio PesepByap Rezervoar za I 2 . Khoang chira |
d’'huile Olajtartaly minyak dell'olio AANEE rezervuars Oljereservoar de dleo de dleo nns macna ulje Oljebehdllare | Yag rezervuar dau phu L]
Puits de Tenyészté- Pozzetti di - Kultivésanas Pocgos de Pogos de KynbTtypanb- | Udubljenja za | Odlings- - Giéng nudi o
3 culture celldk Wadah kultur coltura EEAV iedobes Kulturbranner cultura cultura Hble NYHKN kulturu brunnar Killtdr kuyular cay B
Languette Alloggiamento | + 5 | Svitrkoda Cuia da Separador da Tabular za @
. g N Vonalkédos Tab label per etichetta N=a-F 73 - Strekkode- etiqueta de etiqueta de MNanens gns " | Barkod etiketi | Tab dén nhan | IRABIRIEZRS]
4 detiquette a | e helye barcode con codice a ] uziimes etikettomrade | cédigo de cédigo de WTPUX-KoAa etiketu sa Streckkodsfik bdlmesi ma vach
code-barres Y RIL &I laukums 9 9 P A barkodom ; R
barre barras barras
. e . . NAVRY ~/7‘ o « . . a . . 2 oA
Languette; de Fogantytik Sirip L|ngyette ph Parwej(osanas Handtak Abas para Aletgs de B PyuKHt Kr|vlca.za Hanterings Tutma yeri Canhﬂde van =15
manipulation pemegang manipolazione | 5 ) rokturi manuseio manipulagdo drzanje fenor kolu chuyén dia
) - Giéng nuoi
Puits Cella Well Pozzetto vzl ledobe Bronn Pogo Pogo JlyHka Udubljenje Brunn Kuyu cay L
) ' . . . . S ’ . ’ Mikro- . . Giéng nuoi .
Micropuits Mikrovajat Microwell Micropozzetto | ¥~ O )L | Mikroiedobe Mikrobrgnn Micropogo Micropogo MukponyHka udubljenje Mikrobrunn Mikro kuyu céy vi giot WML

Technical support

Tel.: +457023 0500
E-mail: support.embryoscope@vitrolife.com

www.vitrolife.com

wl

Vitrolife

A/S

Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J

Tel.: +45 72217900
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