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PRO VYSETRENI VZORK

UCEL POUZIT
Vyrobky IVF Labware jsou urceny k vysetfovani vzorkd, napf. spermii,
oocyt0 a tkani lidského téla.
VCENTERWELL: Pro preparaci, vysetieni bunék a pozorovani ristu bunék
za stejnych podminek.
VCULTUREDISH: Pro kultivaci bunék, hledéni kumulus-oocyt komplexd ve
folikuldrni tekutiné a pozorovéni ristu bunék pod mikroskopem.
VICSIDISH: Pro zkoumdani kvality vzorku pod mikroskopem, napf. spermii,
umoznuje lepsi zobrazeni pod mikroskopem pii vétiim zvétieni.
VAWELLDISH: Pro manipulaci s gametami a pozorovani ristu bunék.
VCRYOVIAL: Pro kryokonzervaci bunék a tkéni pro diagnostické u&ely in
vitro.
YROUNDTUBE: Pro andrologické pouiiti, vy3etieni a diagnostiku
neplodnosti.
VCONICALTUBE: Pro centrifugaci vzorkd a jejich vy3etfeni po
centrifugaci.
VSAMPLE CONTAINER: Pro pfechovavani vzorkd spermatu pro dali
diagnostické postupy in vitro.
VSEROLOGICAL PIPET: Pro nasévani a déavkovani kapalin pomoci
ru&nich a elekironickych pipetovacich pomUcek.
VTRANSFER PIPET: Pro ruéni nasavani a davkovani kapalin.
VTIP: Pro pfepravu kapalin.

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

VLASTNOSTI VYROBKU
Materidl:
o VCENTERWELL: Polystyren
VCULTUREDISH: Polystyren
VCRYOVIAL: Polypropylen
VICSIDISH: Polystyren
VAWELLDISH: Polystyren
VROUNDTUBE: Polystyrenové zkumavky s uzdvérem z LDPE
VCONICALTUBE: Polystyrenové zkumavky s uzavérem z LDPE
VSAMPLECONTAINER: Polypropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyren
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: Polypropylen
Sterilita: sterilni (SAL 10¢)
Endotoxiny: < 20 EU/zafizeni
Test na jednobunééné zygoté mysiho embrya, blastocyst po 96
hodindch kultivace: > 80%
Test preziti spermii (HSSA): = 70 %
Osvédceni o analyze a bezpecnostni list jsou k dispozici na vyzadani.
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[STERLEIR | Sterilizovéno pomoci ozafovani.

KONTRAINDIKACE
Z4dné zndmé kontraindikace.

VAROVANI
Pouze pro pouiZiti v souladu s uréenim.
NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny.
Po otevfeni neni sterilni.
Inovu nesterilizujte.
Nepouzivejte opakované.
Vicendsobné pouziti mdze zpUsobit kiizovou kontaminaci.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

VCULTUREDISH:

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

. Zalijte kapky olejem.

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

. Plidejte buriky do kultivaéniho média.

. Inkubujte burky podle protokolu.

Po pouziti fadné zlikvidujte.
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VICSIDISH

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

2. Idlijte kapky olejem. Doporuceny objem je 5 ml.

3. Vlozte do kapky zkoumané bunky a prozkoumeite je napt.
mikroskopem.

4. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

VAWELLDISH:

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

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

3. Po pouziti Fédné zlikvidujte.

VCRYOVIAL:

1. Ojetfete sperma podle protokolu pro zmrazeni spermatu.

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

3. Po povuiiti Fadné zlikvidujte.

VROUNDTUBE:

1. Naplnite vzorek do zkumavky.

2. Pro vyménu plyn0 volné nasadte uzdvér na zkumavku.

3. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

VCONICALTUBE:

1. Naplriite pfipraveny vzorek do zkumavky.

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

3. Po pouziti Fédné zlikvidujte.

VSAMPLE CONTAINER

1. Naplnite vzorek do kédinky.

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

VSEROLOGICAL PIPET

1. Na pipetovaci pomUcku piipevnéte YSEROLOGICAL PIPET.

Ponofte pipetovaci spicku do pozadované kapaliny a nasaijte ji

pipetovaci pomUckou.

Sledujte stupnici na pipeté.

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

suspenzi nebo k prendseni kapalin. Po nasati pozadovaného objemu

jemné poklepejte na bok pipety, abyste odstranili prebytec¢nou

kapalinu.

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

6. Po pouziti Fddné zlikvidujte.

VIRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Po pouiiti Fadné zlikvidujte.

N

>

VTIP

1. Phipojte VTIP k pipetovacimu zafizen.

2. Postupuijte podle pokynU k pipetovacimu zafizent.

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

4. Po pouziti Fédné zlikvidujte.

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

ZPETNA VAZBA A OZNAMOVACI POVINNOST

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

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

SEZNAM SYMBOLU (15O 15223-1:2021 Medical devices - Symbols fo be used
with information to be supplied by the manufacturer - Part 1: General
requirements)

Symbol

(Referenéni &islo) Nézev symbolu

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

“ Vyrobce

(5.1.1)

Datum spoftieby

Kéd sarze

Katalogové &islo

Sterilizovano ozéfenim

@ Inovu nesterilizujte

@ Nepouizivejte, pokud je obal poskozeny
Jednoduchy systém sterilni bariéry

Jednoduchy systém sterilni bariéry s
vné&Rim ochrannym obalem

(5.2.14)

! Kfehké, vyzaduje opatmou manipulaci
(5.3.1)

N Uchovdévejte mimo piimy dosah
ZAN pae .

. slunecnich paprskd
Nepouzivejte opakované

Prostudujte si névod k pouziti

In vifro diagnostikum

(5.5.1)

VFLabware

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG
IVF Labware sind gebrauchsfertige Einwegartikel aus Kunststoff.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN
Material:
o VCENTERWELL: Polystyrol
VCULTUREDISH: Polystyrol
VCRYOVIAL: Polypropylen
VICSIDISH: Polystyrol
VAWELLDISH: Polystyrol
VROUNDTUBE: Polystyrol Réhrchen mit LDPE-Kappe
VCONICALTUBE: Polystyrol R&hrchen mit LDPE-Kappe
VSAMPLECONTAINER: Polypropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyrol
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VIIP: Polypropylen
Steri teril (SAL 10-6)
Endotoxine: < 20 EU/device
Ein-Zell-Mausembryo-Assay, Blastozystenbildung nach 96 h: 280 %
SpermienUberiebenstest (HSSA): 270 %
Ein Analysenzertifikat und MSDS sind auf Anfrage erhdiltlich.
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premgn Sterilisiert durch Bestrahlung.

KONTRAINDIKATION
Keine bekannten Kontraindikationen.

WARNHINWEISE
Nur fUr den bestimmungsgemdBen Gebrauch.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt.
Nicht steril nach dem Offnen.
Nicht resterilisieren.
Nicht zur Wiederverwendung.
Mehrfacherverwendung kann zu Kreuzkontaminationen fhren.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VCULTUREDISH:

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

. Uberschichten Sie die Tropfen mit O,

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

4. Geben Sie die Zellen in das Kulturmedium.

[AEN)

5. Inkubieren Sie die Zellen gemdB Ihrem Protokoll.
6. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VICSIDISH:

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

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

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

4. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VAWELLDISH:

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

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

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VCRYOVIAL:

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

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

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VROUNDTUBE:

1. FUllen Sie die Probe in das Réhrchen.

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

VCONICALTUBE:

1. FUllen Sie die vorbereitete Probe in das Réhrchen.

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

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VSAMPLE CONTAINER

1. FUllen Sie die Probe in den Becher.

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

3. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Fixieren Sie eine VSEROLOGICAL PIPET an der Pipettierhilfe.

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

. Folgen Sie der Skala auf der Pipette.

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

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

6. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

VTIP

1. Bringen Sie einen VTIP an der Pipettiervorrichtung an.

2. Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Pipettiergerdts.

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

4. Nach Gebrauch fachgerecht entsorgen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Bei Raumtemperatur lagem.

Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schitzen.

Trocken lagern.
FEEDBACK UND MELDEPFLICHT
Danke, dass Sie sich fir den Kauf unseres Produkts entschieden haben.
Wenn Sie Vorschlége zur Verbesserung unserer Produkte haben, senden
Sie diese bitte an qc@vitromed.com.
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Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfdile, die mit dem Produkt
aufgetreten sind, unverziglich per E-Mail an gc@vitromed.com und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist.

SYMBOL GLOSSAR (ISO 15223-1:2021 Medical d
with information to be supplied by the manufactt

requirements)

Symbol
(Referenznummer)

“es - Symbols to be used
- Part 1: General

Symboltitel

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

devices

™

(5.1.1)

<

(5.1.4)

AN

o
@
»
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Hersteller

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Sterilisiert durch Bestrahlung

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Vor Sonnenstrahlen schitzen

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

In-vifro-Diagnostikum

VFiLabware

StOck pro VE

V-CENTERWELL, 300 x 1
V-CULTUREDISH-60, 300 x 1
V-CULTUREDISH-90, 200 x 1
V-CULTUREDISH-35, 300 x 1
V-ICSIDISH-50, 300 x 1
V-4WELLDISH, 200 x 1
V-CRYOVIAL-2, 20 x 50
V-ROUNDTUBE-14, 500 x
V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1
V-CONICALTUBE-15, 500 x

V-SAMPLE CONTAINER-10!

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1
V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1
V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

Technischer Support

Stand der Informationen

™ | M IVITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
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MATHN ESETAIH AEITMATON

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

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

XAPAKTHPIZTIKA MPOTONTOX

YAKO:

o VCENTERWELL: TOADGTLPEVIO
VCULTUREDISH: TToALOTLPEVIO
VCRYOVIAL: MOALTTPOTTLAEVIO
VICSIDISH: ToAvoTLPEVIO
VAWELLDISH: ToAvoTLpévio
VROUNDTUBE: Z0AVEG TTOADGTOPEVIOL W KaTTkia LDPE
VCONICALTUBE: ZA|VEG TTOAOGTUPEVIOL piE KaTTAKIG LDPE
VSAMPLECONTAINER: MOALTTPOTTOAEVIO
VSEROLOGICAL PIPET: TOALOTOPEVIO
VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: MOAUTTPOTIVAEVIO
ITEIPOTNTA: ATTOCTEIPWHEVO (SAL 104)
Evéotogiveg: < 20 EU /aum(cun
AVAANOT EUPEVV TTOVTIKGV (MEA): IXNUATIOROS PAACTOKOOTNG HETA
amo 96 wpeg: 280 %
TeoT emBicoong omépuatog (HSSA): = 70 %
MioTomoiNTkd avahuong kal SeATio Sedopéivav aopAaleag SIabéoiHo
KATOTMV QITHATOG.
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renn] ATTOOTEIPGONKE HIE XONON AKTIVORONAG.

ANTENAEIZEIX
AgV UTTAPXOLY YVROTEG AVTEVSEIEEIG.

MPOEIAOMOIHIAE
Movo yia npol})\mopavn xpnan
Na un xpno\uoﬂolcnal ucm mnv nucpounvia AENG.
Na un xpnc\uonolma edv n ovokevaocia éxel LITOCTE BPAGBN
Mn QmooTEIPGEVO LETA TO Gvoiyua.
Na pnv emavarnoaTeipdveral.
Na pnv emavaypnaiporoieiar.
H TTOANQTTAR XPr\On PITOPE va 0dNynoel Ot SIacTALPOVHEVN LOALVOT.

MPOAHMNTIKA METPA
H etaipeia VITROMED cuvioTd Ty xeron Lmid GonTiTeg CLVOIKES.
H amdppiyn TV TPoIOVIGY PTTOPE va TTPAYUATOTIONSE HOVO
COPPWVA HE TIG I0XVOLOEG SIATAEEIG Yia Ta armoBANnTa.

OAHTIEL XPHIHE
H IVF Labware 6a mpérme va xpnoluoﬂolmm avaloya pe Tov Eméwmkousvo
OKOTIO TNG aTTd TTPOCGITIKS TTOL £XEl EKTTAISELTE! OTN SlASIKATia avTr).

VCENTERWELL

1. TepioTE TO KEVTPO Kal TOV EEWTEQIKO BAAQHO UE ICOPPOTINHEVA PETT
OCOMPWVA HE TO TIPWTOKOAMO 0ag. MNa 1o peaaio Siapépioua Tov
SoxEioL, O CLVIOTAOWEVOG OYKOG gival 1 mL 6Tav XPNnaolpoTTolEiTal ue A&sI,
Slapopetikd 2 mL. MNa 1o SlapépIoua Tov eETEPIKOL SoxEiov, O
CLVIOTOMEVOG OYKOG gival 2 mL éTav xpnolpoTiolEiTal Ye A&sI,
SIapOPETIKA 4 mL.

2. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VCULTUREDISH:

1. XpnoipotroinoTe V-CULTUREDISH-35 yia KaANEQYEIQ KOTTAPGV HIKPOD
éyKou V-CULTUREDISH-90 yia kaANIEQYEIQ KOTTAPGV payc‘l)\ou OYyKoL, o€
TIEQITTTON Ko)\)\lspyﬂog c‘ravovlé\mv TIPOCBECTE pIkPA oTayovidia (20-
50 L) oTOV TTATO TOL OKEDBOLG.

2. EMKaAOYTE TIG OTAYOVEG HE AGSI.

3. H VITROMED ouvIoTA TNV TTIPOETTCACT TOL PECOL Kal TOL AadIob OTav
£pyaleoTe pe yéoa mmou egaptavral amod 1o CO,.

4. MPOoCOLoTE Ta KOTTAPA OTO PECO KAANEPYEIQG.

5. EMAoTe Ta KOTTAPA GOUPGVA HE TO TIPWTOKOAO 0ag.

6. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VICSIDISH:

1. BAATE pIKpG oTayoVidia OToV TIATO TOL OKELOLG. O CLVICTGHEVOG OYKOG
avd orayova gvar 5 - 50 Pl avahoya e TV TOORAETOUEVN XN 0.

2. EmMKaAOYTE TIG OTAYOVEG AGSI. O CLVICTGMEVOG OYKOG eival 5 mL.

3. TOTOBETAOTE Ta TTPOG EEETACN KOTTAPA OTO OTAYOVISIO Kal eEeTATTE Ta,
TLX. HE HIKPOOKOTTIO.

4. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VAWELLDISH:

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

2. O OLVIOTOUEVOG OYKOG PETOL ava §oxeio ival 0,5 mL ot cLVELACHO HE
AG61, Slapopetika 1,2 mL. H VITROMED cuvioTd Tn xerion Aadiod.

3. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VCRYOVIAL:

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

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

3. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VROUNDTUBE:

1. TepioTe 1O Seiypa oTo GANVapIo.

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

3. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VCONICALTUBE:

1. TepiOTE TO TTPOETOINACHEVO SEiYA OTO TWANVAPIO.

2. KaAOWTE KaAG TO OWANVa TTPIV atto Tn GLYOKEVTPNON. H péyioTn
TaxOTNTa PLYOKEVTENONG ival 4800 g (15 AerTTdl).

3. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VSAMPLE CONTAINER

1. TepioTe 1O Seiypa OTO KOTTEANO.

2. KAeioTe KaAG TO KOTTEANO HE TO KATTAKI YIA VA ATTOPOYETE TN SIapOON.
3. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. ITepecdOTE pia VSEROLOGICAL PIPET GTOV EAEYKTH TTITTIETAG.

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

3. AKOAOLBNOTE TNV KNIMGKA 0TV TITTETA.

4. HmméTa umopei va Xpnao1pomondei yia TNV avapegn XnUikov
SIGALPATRV, TNV AVAUEIEN AIPNUATGV KLTTAPWY N TN HETAPOPA
LYPQV. OTav ANPOEi O ATTAITOLUEVOG OYKOG, XTUTTACTE ATTAAG TNV
TIAELPAG TNG TITTETAG YIA VO APAIPECETE TNV TTEPITTEIC LYPOD.

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

6. ATIOPPIYTE CWOTA PETA TNV XPNHON.

VTRANSFER PIPET:

1. Miéote amaid o Eu[ﬁo)\o NG TITTETAG Kal, TN CLVEXEIQ, PLBICTE TNV
mIéTa 6PBia GTo LYPO.

2. ATEAeLBEPGTTE ammard To EUBOAO yia va TOABREETE TO LYPO HECA OTNV
méta. ‘OTav TPaPrEETe TOV ATTAITOLHEVO GYKO, XTUTTNOTE ATTaAd TNV
TIAELPA TNG TITTETAG YIA VO APAIPECETE TNV TTEPITTEIC LYPOD.

3. Kpatote Ty mméTa ot yevia 10-20° kai TECTE To éuBoAo yia va
SlaveipeTe TO LYPO.

4. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

vIIP.

1. TuvdtoTe éva VTIP oty mmméra.

2. AKOAOLBITTE TIG O6NYIES TTOL TTAPEXOVTAI PE TNV TIITTETA 0AG.

3. Kpamote v mréra kaeta kar PuBioTe To GkPo Pdvo 2-3 mm oTo
vypod.

4. ATIOPPIYTE OWOTA PETA TNV XONON.

AMNOGHKEYIH KAl AIAPKEIA ZQHL
DLANIOOETE OE BEPUOKPATIA SWUATIOL.
MpocTaréyTe amoé 10 AUECO NNIAKO GG Kal T BepuoTNTa
Alatnpeital og oTeyvO Kal §Neod PEPOG.

ANATPO®OAQTHEH KAl YIIOXPEQIH KOINOMOIHEHT

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

Avaoipere OAa 1a ooﬁopa TIEPIOTATIKG TTOL CLVEBNTAV HE TN XPHON TOL
TIPOIOVTOG QUECEG HETG NAEKTOOVIKOD Toxuépous\ou om &iebBuvon
qc@vmomed com kai oTnv cpuoéla apxr Tov Kpmoug péAOLG OTO OTToI0
0 XPNOTNG /KAl 0 ACBEVAG Eival EYKATECTNUEVOG I £xel LTTOBANOEI O
Bepareia.

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

IOpBOAO
(ap1BpdS
avagopdg)

TiTAog cLpPBOAOL

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

devices

“ KaraokevaoTtng

(5.1.1)

E Huepounvia Agng

(5.1.4)

ApIBLOS TTapTisag

APIBUOS KaTaAOYoL

ATIOOTEIPGONKE HIE XONOT AKTIVOPONAG

@ Mnv emavarooTeipdveral

@ Na pnv XenGIHOTIOIETal €V N GLOKELATTa
€lval KATEOTPAUUEVN

IOOTNHA POVOL CTEIPOL PPAYHOL

I0OTNUA HOVOL OTEIPOL PEAYLOL He
TIPOCTATEVTIKT EERTEPIKA CLOKELATIA

(5.2.14)

! ELBPALOTO, XEIPIOTEITE WE TIPOCOXT

(53.1)

f}& MpoaTatéyTe amo TIG AKTIVES TOL HAIOL
(53.2)

® AKATGANAO YIa ETTAVAXPNOIKOTTOINCT
(5.4.2)
DE AKONOLBNOTE TIG 08NYiEG XPNONG
(5.4.3)

in Vifro §1ayVeOTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV

(5.5.1)

VFiLabware

Tepdyia ava cvokevaaia

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

-ROUNDTUBE-14, 500 x

-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-1

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-1

V-TRP-3

V-TIP-100f

V-TIP-200

ul

TEXVIKT) LTTOOTPIEN

TeAevTaia evnpép@aon

M IVITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

08.06.2022
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FOR THE EXAMINATION OF SPECIMEN

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

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

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

©0000000CO
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freen] steriized using irradiation.

CONTRAINDICATION
No known contraindication.

WARNINGS
Only forintended use.
Do not use after expiry date.
Do not use if package is damaged.
Not sterile after opening.
Do not re-sterilize.
Do not reuse.
Multiple use may lead to in cross-contamination.

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

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

VCENTERWELL

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

. Dispose after use by appropriate measures.

N}

VCULTUREDISH:

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

. Overlay the drops with oil.

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

. Place the cells info the culture medium.

. Incubate the cells according to your protocol

Dispose after use by appropriate measures.

[AAN)
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VICSIDISH

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

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

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

4. Dispose after use by appropriate measures.

VAWELLDISH:

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

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

3. Dispose after use by appropriate measures.

VCRYOVIAL:

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

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

3. Dispose after use by appropriate measures.

VROUNDTUBE:

1. Fill the sample into the tube.

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

VCONICALTUBE:

. Fill the prepared sample into the tube.

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

3. Dispose after use by appropriate measures.

o —

VSAMPLE CONTAINER

1. Fill the sample in the container.

2. Screw the cap properly to avoid leaking.

3. Dispose after use by appropriate measures.

VSEROLOGICAL PIPET

1. Attach a VSEROLOGICAL PIPET on the pipetting device.

2. Place the tip of the pipette into the preferred liquid and aspirate it

using the pipetting device.

3. Follow the scale on the pipette.

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

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

through the pipette to remove the liquid.

6. Dispose after use by appropriate measures.

VTIRANSFER Pipet

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

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

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

4. Dispose after use by appropriate measures.

VTIP

1. Attach a VTIP on the pipetting device.

2. Following the instructions of your pipetting device.

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

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

FEEDBACK AND OBLIGATION TO INFORM

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

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

SYMBOL GLOSSARY (ISO 1522

1:2021 Medical devices - Symbols to be

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

General requirements)

Symbol
(refernce number)

Title of symbol

q3

devices

Directive 98/79/EC on in vifro diagnostic medical

™

(5.1.1)

&

(5.1.4)

(5.1.5)

(5.1.6)

(5.2.4)

&

(5.2.6)

(5.2.8)

Manufacturer

Use-by date

Batch code

Catalog number

Sterilized using iradiation

Do not re-sterilize

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Fragile, handle with care

Keep away from sunlight

Do not reuse

Consult instructions for use

In Vitro Diagnostic Medical Device

ViLabware

Piece per unit

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200

x1

x1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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PARA EL EXAMEN DE MUESTRAS

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

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Composicion:
o VCENTERWELL: poliestireno
VCULTUREDISH: poliestireno
VCRYOVIAL: polipropileno
VICSIDISH: poliestireno
VAWELLDISH: poliestireno
VROUNDTUBE: tubo de poliestireno con tapén de LDPE
VCONICALTUBE: fubo de poliestireno con tapén de LDPE
VSAMPLECONTAINER: polipropileno
VSEROLOGICAL PIPET: poliestireno
VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropileno
Esterilidad: estéril (SAL 104)
Endotoxinas: 20 EU/device
Estandar MEA: al menos el 80 % del total de embriones de ratén en
estadio de una célula deben desarrollarse hasta el estadio de
blastocisto en 96 h
Prueba de supervivencia espermdtica (HSSA): 270 %
Un certificado de andlisis y MSDS estan disponibles a peticion.

©0000000O0

[STERLEIR | Esterilizado por radiacién.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
Solo para el uso previsto.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
No usar si el envase estd dafiado.
No estéril una vez abierto.
No volver a esterilizar.
Para un solo uso.
El uso multiple del producto podria conllevar contaminacion cruzada.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Deseche comrectamente después de su uso.

VCULTUREDISH:

1. Use V-CULTUREDISH-35 para el cultivo de células de pequefio volumen
y V-CULTUREDISH-90, para el cultivo de células de gran volumen; en
caso de cultivo de gotas, aflada gotas pequenas (20-50 pl) en el
fondo de la cubeta.

2. Recubra las gotas con aceite.

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

4. Coloque las células en el medio de culfivo.

5. Incube las células segun su protocolo.

6. Deseche comrectamente después de su uso.

VICSIDISH:

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

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

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

4. Deseche correctamente después de su uso.

VAWELLDISH:

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

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

3. Deseche correctamente después de su uso.

VCRYOVIAL:

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

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

3. Deseche comrectamente después de su uso.

VROUNDTUBE:

1. Llene el fubo con la muestra.

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

VCONICALTUBE:

1. Llene el tubo con la muestra preparada.

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

3. Deseche comrectamente después de su uso.

VSAMPLE CONTAINER

1. Llene el recipiente con la muestra.

2. Cierre bien la tapa para evitar fugas.

3. Deseche correctamente después de su uso.

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Fije una VSEROLOGICAL PIPET al controlador de pipetas.

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

3. Sigala escala de la pipeta.

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

5. Sostengalla pipeta en un dngulo de 10-20° al dispensar el liquido. No
sople a través de la pipeta para eliminar el liquido.

6. Deseche comrectamente después de su uso.

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Deseche cormrectamente después de su uso.

VTIP

1. Fije una VTIP al controlador de pipetas.

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

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

4. Deseche correctamente después de su uso.

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

COMENTARIOS E INFORME

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

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

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

Simbolo
(nUmero de
referencia)

Titulo del simbolo

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

devices

“ Fabricante

(5.1.1)

E Fecha de caducidad

(5.1.4)

NUmero de lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado por radiacién
@ No volver a esterilizar
@ No usar si el envase estd dafado

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril simple con
embalaje protector en el exterior

(5.2.14)

! Frégil, manipular con cuidado
(5.3.1)

§i§ Proteger del sol

(53.2)
® Para un solo uso

(5.4.2)

DE Seguir las instrucciones de uso

(5.4.3)

Producto sanitario para diagnéstico in
vifro

(5.5.1)

VFiLabware

Pieza por unidad de envase

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Asistencia técnica
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POUR L'EXAMEN DE PRELEVEMENTS

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

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

SPECIACATIONS DU PRODUIT
Matériel :
o VCENTERWELL : polystyréne
VCULTUREDISH : polystyréne
VCRYOVIAL : polypropyléne
VICSIDISH : polystyréne
VAWELLDISH : polystyréne
VROUNDTUBE : tube en polystyréne avec bouchon en PEBD
VCONICALTUBE : tube en polystyréne avec bouchon en PEBD
VSAMPLECONTAINER : polypropyléne
VSEROLOGICAL PIPET : polystyréne
VIRANSFER PIPET : PEBD
VTIP : polypropyléne
Stérilité : stérile (SAL 106)
Endotoxines : < 20 EU/device
Blastocyste MEA 1-Cell formé en 96h : 280 %
Test de survie des spermatozoides (HSSA) : 270 %
Un certificat d'analyse et une fiche de données de sécurité sont
disponibles sur demande.

©000000O0O
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[STERLEIR | Stérilisation par rayonnement.

CONTRE-INDICATION
Aucune confre-indication connue.

MISES EN GARDE
Exclusivement destiné & I'usage prévu.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Le produit n'est plus stérile aprés ouverture.
Ne pas restériliser.
A usage unique.
Une réutilisation peut entrainer une contamination croisée.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Eliminer corectement aprés usage.

VCULTUREDISH
1. Utilisez V-CULTUREDISH-35 pour des cultures cellulaires de petit volume
et V-CULTUREDISH-90 pour des cultures cellulaires de grand volume, en

cas de culture en gouttelettes, placez de petites gouttelettes (20-50
uL) au fond de la coupelle.

. Couvrir les gouttes avec de I'huile.

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

4. Placez les cellules dans le milieu de culture.

5. Faites incuber les cellules selon votre profocole.

6. Eliminer comectement aprés usage.

VICSIDISH :

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

2. Recouvrez les gouttes avec de I'huile. Le volume recommandé est de
5ml.

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

4. Eliminer comectement aprés usage.

VAWELLDISH

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

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

3. Eliminer comectement aprés usage.

VCRYOVIAL

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

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

3. Eliminer corectement aprés usage.

VROUNDTUBE

1. Placez I'échantillon dans le tube.

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

3. Eliminer comectement aprés usage.

VCONICALTUBE :

1. Placez I'échantillon préparé dans le tube.

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

3. Eliminer corectement aprés usage.

VSAMPLE CONTAINER :

1. Placez I'échantillon dans le bécher.

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

VSEROLOGICAL PIPET

1. Fixez une VSEROLOGICAL PIPET sur le pipeteur.

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

3. Respectez la graduation sur la pipette.

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

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

6. Eliminer correctement aprés usage.

VTRANSFER PIPET :

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

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

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

4. Eliminer comrectement aprés usage.

[AEN)

VTIP

1. Fixez un VTIP sur le pipeteur.

2. Suivez les instructions fournies avec votre pipeteur.

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

4. Eliminer comectement aprés usage.

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

RETOUR D'INFORMATION ET RAPPORT

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

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

Symbole

(numéro de
réference)

fitre de licéne

Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

C € devices

“ Fabricant

(5.1.1)

E Data d'expiration

(5.1.4)

Numéro de lot

Numéro de catalogue

(5.1.6)
Stérilisation par rayonnement
(5.2.4)
@ Ne pas restériliser
(5.2.6)
@ Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé
(52.8)
Systéme de barriére stérile simple
(5.2.11)

Systéme de barriére stérile simple avec
emballage de protection externe

(5.2.14)

! Fragile, manipuler avec soin
(5.3.1)

L Protéger des rayons solaires
Z 9 ¢

(532)
® A usage unique
(5.4.2)
DE Respecter le mode d‘emploi
(5.43)

Dispositif médical de diagnostic in vifro

(5.5.1)

VFiLabware

Pices par unité d'emballage

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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ZA ISPITIVANJE UZORAKA

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

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

KARAKTERISTIKE PROIZVODA
Materijal:
o VCENTERWELL: polistiren
VCULTUREDISH: polistiren
VCRYOVIAL: polipropilen
VICSIDISH: polistiren
VAWELLDISH: polistiren
YROUNDTUBE: Polistirenske cijevi s ¢epovima od LDPE-a
VCONICALTUBE: Polistirenske cijevi s ¢epovima od LDPE-a
VSAMPLECONTAINER: polipropilen
VSEROLOGICAL PIPET: polistiren
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropilen
Sterilnost: sterilan (SAL 10-6)
Endotoksin: < 20 EU/uredaj
Ispitivanje embrija stanica misa: formiranje blastocista nakon 96 h: > 80
3
Test preZivljavanja sperme (HSSA): 270 %
Potvrda o analizi i STL dostupni su na zahtjev.

©0000000O0

frenen] - steriliziran zracenjem.

KONTRAINDIKACIJA
NEMA poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
Samo za namjensku uporabu.
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati ako je oste¢eno pakiranje.
Nije sterilno nakon otvaranja.
Nemojte ponovno sterilizirati.
Nije za ponovnu uporabu.
Visekratna uporaba moze dovesti do krizne kontaminacije.

MJERE OPREZA
VITROMED preporucuje rukovanje u aseptickim uvjetima.
Ibrinjavanje proizvoda dopusteno je samo u skladu s primjenjivim
odredbama za otpadne proizvode.

UPUTE ZA UPORABU
IVF Labware smije samo namijenski upotrebljavati osoblie osposoblieno za
ovaj postupak.

VCENTERWELL

. Napunite sredi$nje udublienje i vanjsku komoru uravnotezenim mediem
u skladu s vasim protokolom. Za odjeljak sa sredisnjim udublienjiem
preporuc¢eni volumen iznosi 1 ml kada se koristi s uljem, ainace 2 ml. Za
odjeljak s vanjskim udublienjem preporuceni volumen iznosi 2 ml kada
se koristi s uliem, ainace 4 ml.

2. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VCULTUREDISH:

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

. Kapi prematzite uliem.

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

. Stanice stavite u medij kulture.

. Inkubirajte stanice u skladu sa svojim protokolom.

6. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

[AAN) -
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VICSIDISH

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

2. Kapliice premazite uliem. Preporu¢eni volumen iznosi 5 ml.

3. Stanice koje treba pregledati stavite u kapliicu i pregledajte ih npr.
mikroskopom.

4. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VAWELLDISH:

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

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

3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VCRYOVIAL:

1. Spermu tretirajte u skladu sa svojim protokolom zamrzavanja.

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

3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VROUNDTUBE:

1. Epruvetu napunite uzorkom.

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

VCONICALTUBE:

1. Epruvetu napunite pripremljenim uzorkom.

2. Cvrsto zatvorite epruvetu prije centrifugiranja. Maksimalna brzina
centrifugiranja iznosi 4800 g (15 minuta).

3. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VSAMPLE CONTAINER

1. Cadu napunite uzorkom.

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

VSEROLOGICAL PIPET

. VSEROLOGICAL PIPET pricvrstite na uredaj za pipetiranje.

. Vrh pipete stavite u Zelienu tekuéinu i usisite je pomocu uredaja za
pipetiranje.

. Pratite skalu na pipeti.

. Pipeta se moze upotrebljavati za mijesanje kemijskih otopina, mijesanje
stani¢nih suspenzija ili prijenos tekuéina. Kada se napuni potreban
volumen, lagano tapkaijte po strani pipete kako biste uklonili visak
tekucine.

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

uklanjanje teku¢ine nemojte puhati kroz pipetu.

6. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

VIRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Propisno zbrinite nakon upotrebe.

o —

INEA)

VTIP

1. VTIP pri¢vrstite na uredaj za pipetiranje.

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

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

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

POVRATNE INFORMACIJE | OBAVEZA 1ZVJESCIVANJA

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

Prijavite sve ozbiline Stetne dogaddije s proizvodom odmah e-postom na
qc@vitromed.com i nadleznom fijelu drzave Elanice u kojoj korisnik i/ili
pacijentima prebivaliste.

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

Simbol

(referentni broj) Noziv simbola

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

devices

“ Proizvodac¢

(5.1.1)

g Datum isteka roka valjanosti

(5.1.4)

Broj serije

Kataloski broj

Sterilizacija zracenjem

@ Nemojte ponovno sterilizirati

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

Sustav jednostruke sterilne barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

! Lomljivo, pazjivo rukujte proizvodom
(53.1)
i\K\ Zastitite od sunceve svjetlosti

o
@
»

® Nemojte ponovno upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu

(13

Dijagnoza in vifro

VFiLabware

Komad po jedinici

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

TehniZka podrska

Stanje informacija

M IVITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

08.06.2022
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PER LANALISI DI CAMPIONI

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

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

VTIP: Per il frasferimento di liquidi.

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Matericle:
o VCENTERWELL: polistirene
o VCULTUREDISH: polistirene
o VCRYOVIAL: polipropilene
o VICSIDISH: polistirene
o VAWELLDISH: polistirene
o VROUNDTUBE: provette in polistirene con tappi in LDPE
o VCONICALTUBE: provette in polistirene con tappi in LDPE
o VSAMPLECONTAINER: polipropilene
o VSEROLOGICAL PIPET: polistirene
o VTRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropilene
Sterilita:: sterile (SAL 10-6)
Endotossine: < 20 EU/device
MEA da 1 cellula a blastocisti espansa in 96 ore: > 80 %

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

CONTROINDICAZIONE
Nessuna confroindicazione nota.

AVVERTENZE
Impiegare solo per 'uso previsto.
Non usare olfre la data di scadenza.
Non utilizzare in caso di confezione danneggiata.
Non sterile dopo I'apertura.
Non risterilizzare.
Monouso.
L'uso multiplo pud portare a contaminazione incrociata.

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

VCENTERWELL

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

2. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VCULTUREDISH:

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

. Ricoprire le gocce con l'olio.

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

4. Aggiungere le cellule al mezzo di coltura.

[AN)

5. Incubare le cellule secondo il proprio protocollo.
6. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

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

VAWELLDISH:

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

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

3. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VCRYOVIAL:

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

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

3. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VROUNDTUBE:

1. Riempire la provetta con il campione.

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

3. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.

VCONICALTUBE:

1. Riempire la provetta con il campione preparato.

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

3. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VSAMPLE CONTAINER

1. Riempire il raccoglitore con il campione.

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

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Fissare una YSEROLOGICAL PIPET al controller della pipetta.

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

. Seguire la scala sulla pipetta.

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

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

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

6. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Dopo I'utilizzo smailtire in modo conforme.

aw

VTIP

1. Applicare un VTIP al pipettatore.

2. Seguire le istruzioni fornite con il pipettatore.

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

4. Dopo I'utilizzo smaltire in modo conforme.

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

RISPOSTE E RAPPORTO

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

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

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

devices

Simbolo
(numero di Titolo dellicona
riferimento)
“ Produttore
(5.1.1)

E Data di scadenza

(5.1.4)

Numero del lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato mediante iradiazione

@ Non risterilizzare

@ Non utilizzare in caso di confezione
danneggiata

Sistema di barriera sterile singola

Sistema di barriera sterile singola con
confezione protettiva esterna

(5.2.14)

! Fragile, maneggiare con cura
(5.3.1)

§i§ Proteggere dai raggi solari

(53.2)
® Monouso
(5.4.2)
DE ILeggere attentamente le istruzioni per
'uso

(5.4.3)

Dispositivo medico-diagnostico in vifro

(5.5.1)

VFiLabware

Pezzi per unita d'imballaggio

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Assistenza techica

Data delle informazioni

M IVITROMED
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VITROMED GmbH
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Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
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MINTAK VIZSGALATAHOZ

RENDELTETESSZER( HASZNALAT
Az IVF Labware az emberi testbdl szdrmazd mintdk, pl. spermiumok,
petesejtek és szdvetek vizsgdlatdra szolgdl.
VCENTERWELL: Az el8készitéshez, a sejtek vizsgdlatdhoz és a
sejtndvekedés megdfigyeléséhez azonos kdrulmények kozott.
VCULTUREDISH: A sejtek 1enyeszlesehez a tusz&folyadékban a kumulusz
petesejtek komplexének kereséséhez és a sejtndvekedés mikroszkdpos
megfigyeléséhez.
VICSIDISH: A minta mindségének mikroszkdp alatti vizsgdlatahoz, pl.
sperma, lehetévé teszi a jobb képalkotdst a mikroszkdp alatti nagyobb
nagyitas mellett.
VAWELLDISH: Az ivarsejtek kezeléséhez és a sejtndvekedés
megfigyeléséhez.
VCRYOVIAL: Sejtek és szdvetek krio-konzervalasahoz in vifro
diagnosztikai célokra.
VROUNDTUBE: Androlégiai haszndlatra, medddéség vizsgdlatéra és
diagnosztizéldséra.
VCONICALTUBE: A mintdk centrifugdldséhoz és centifugdlds utani
vizsgdlatdhoz.
VSAMPLE CONTAINER: A spermamintdk tarolésara tovabbi in vifro
diagnosztikai eljérdsokhoz.
VSEROLOGICAL PIPET: Folyadékok szivésdhoz és adagoldsdhoz kézi és
elektronikus pipettdzd segédeszkdzokkel.
VIRANSFER PIPET: Folyadékok kézi szivésdhoz és adagoldsdhoz.
VTIP: Folyadékok atviteléhez.

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

A TERMEK JELLEMZOI
Anyaga:
o VCENTERWELL: Polisztirol
VCULTUREDISH: Polisztirol
VCRYOVIAL: Polipropilén
VICSIDISH: Polisztirol
VAWELLDISH: Polisztirol
VROUNDTUBE: Polisztirol csévek LDPE kupakkal
VCONICALTUBE: Polisztirol csévek LDPE kupakkal
VSAMPLECONTAINER: Polipropilén
VSEROLOGICAL PIPET: Polisztirol
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: Polipropilén
Stenlnos steril (SAL 10¢)
Endotoxinok: < 20 EU/eszkéz
Egysejtes egerembno vizsgdlat, blasztociszta-képzédés 96 éra
elfeltével: > 80%
SpermatUlélési teszt (HSSA): 2 70%
Kérésre elemzési tanusitvany és MSDS dll rendelkezésre.

©0000000O

premgn Besugdrzdssal sterilizélva.

ELLENJAVALLAT
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMETTETESEK
Csak rendeltetésszer( haszndlatra.
Ne haszndlja a lejarati idé utan.
Ne haszndlia, ha a csomagolds megsérUlt.
Felnyitas utdn nem steril.
Ne sterilizélja .
Ujrafelhaszndldsra nem alkalmas.
A tobbszori alkalmazds keresztszennyezédéshez vezethet.

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

HASINALAT OTMUTATO

Az IVF Labware eszkdzoket csak rendeltetésiknek megfelelen, oz erre az

eljarasra kiképzett személyzet haszndlhatia.

VCENTERWELL

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

2. Haszndlat utén szakszerGen artalimatianitsa.

VCULTUREDISH:

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

2. Fedje le a cseppeket olajjal.

3. A VITROMED CO-fuggé kdzegekkel valdo munka esetén a kdzeg és az
olaj eldinkubdlasat ajdnlia

4. Adja hozza a sejteket a taptalajhoz.
5. Inkubdlia a sejteket a protokoll szerint.
6. Haszndlat utan szakszerGen arfalmatianitsa.

VICSIDISH:

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

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

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

4. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VAWELLDISH:

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

2. A téptalaj ajanlott mennyisége mélyedésenként 0,5 ml olajjal
kombindiva, egyébként 1,2 ml. A VITIROMED olaj haszndlatat ajdnlja

3. Haszndlat utan szakszerden artalmatianitsa.

VCRYOVIAL:

1. Kezelie a spermat a spermafagyasztdsi protokolinak megfelelden.

2. A csébe helyezhetd fagyasztott szuszpenzié maximdlis térfogata 2 ml.
3. Haszndlat utan szakszerGen arfalmatianitsa.

VROUNDTUBE:

1. Toltse a mintdt a csébe.

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

VCONICALTUBE:

1. Toltse az elékészitett mintdt a csébe.

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

3. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

VSAMPLE CONTAINER

1. Toltse a mintat a pohdrba.

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

3. Haszndlat utan szakszerGen artalimatianitsa.

VSEROLOGICAL PIPET.

. Roégrzitsen egy VSEROLOGICAL PIPET-et a pipettdzd segédeszkdzhdz.

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

3. Koévesse a pipettan taldlhato skdlat.

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

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

6. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Haszndlat utan szakszerGen artalmatianitsa.

'T\P
. Csatlakoztasson egy VTIP-et a pipettdzd eszkdzhéz.

2 Kévesse a pipettdzd eszkdz utasitésait.

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

4. Haszndlat utan szakszerGen arfalmatianitsa.

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

VISSZAJELZES ES A JELENTESI KOTELEZETISEG

Ita termékUnket. Ha barmilyen Javas\mc} van

k, kuldje el a gc@vitromed.com cimre.
Haladéktalanul jelentse be a termék haszndlata sordn bekdvetkezett
bdérmilyen sulyos eseményt e-mailben a gc@vitromed.com cimre és annak
a tagdllamnak az illetékes hatésagdhoz, amelyben a felhaszndlé és/vagy
a péciens letelepedett vagy kezelés alatt dllt.

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

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

devices

Szimbdlum PN .
(Referenciaszam) SzZimbdlum megnevezése
“ Gydrté
(5.1.1)

E Lejérati détum

(5.1.4)

Tétel szama

Katalégus szém

Besugdrzassal sterilizélva

@ Ne sterilizdlja Ujra

@ Ne haszndlja, ha a csomag sérilt
Egyszeres steril hatarolérendszer

Egyszeres steril hatarolorendszer kilsé

védécsomagoldssal
! Torékeny, 6vatosan kezeljie
(53.1)
< Ovia anapsugarakisl
ZAN ) Psug
(5.3.2)

® Ujrafelhaszndlésra nem alkalmas

(13

Kovesse a haszndlati Utmutatot

in vifro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

VFiLabware

Darab egységenként

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

-ROUNDTUBE-14, 500 x

-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-1

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-1

V-TRP-3

V-TIP-100f

V-TIP-200

ul
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VOOR HET ONDERZOEK VAN MONSTERS

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

PRODUCTBESCHRIJVING
IVF Labware zijn gebruiksklare wegwerpartikelen van kunststof.

PRODUCTHGENSCHAPPEN
Materiaal:
o VCENTERWELL: Polystyreen
VCULTUREDISH: Polystyreen
VCRYOVIAL: Polypropyleen
VICSIDISH: Polystyreen
VAWELLDISH: Polystyreen
VROUNDTUBE: Polystyreen buisjes met LDPE dop
VCONICALTUBE: Polystyreen buisjes met LDPE dop
VSAMPLECONTAINER: Polypropyleen
VSEROLOGICAL PIPET: Polystyreen
VIRANSFER PIPET: LDPE
o Polypropyleen
Steriliteit: steriel (SAL 10¢)
Endotoxinen: < 20 EU/device
Eencellige muizenembryotest, vorming van blastocysten na 96 h:
280 %
Sperma overlevingstest (HSSA): 2 70 %
Een analysecertificaat en MSDS zijn op aanvraag verkrijgbaar.
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premgn Gesteriliseerd door bestraling.

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende contra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN
Alleen voor het beoogde gebruik.
Niet gebruiken na de vervaldatum.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Na opening niet steriel.
Niet opnieuw steriliseren.
Niet voor hergebruik.
Bij meervoudig gebruik is er kans op kruisbesmetting.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Na gebruik op de juiste wijze weggooien.

VCULTUREDISH:

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

. De druppels met olie bedekken.

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

4. Voeg de cellen toe aan het kweekmedium.

5. Incubeer de cellen volgens uw protocol.

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

VICSIDISH:

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

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

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

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

VAWELLDISH:

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

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

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

VCRYOVIAL:

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

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

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

VROUNDTUBE:

1. Vul het monster in het buisje.

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

VCONICALTUBE:

1. Vul het voorbereide monster in het buisje.

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

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

VSAMPLE CONTAINER

1. Vul het monster in de beker.

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

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Bevestig een VSEROLOGICAL PIPET op de pipetteerhulp.

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

. Volg de schaal op de pipet.

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

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

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

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

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

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

VTIP

1. Bevestig een VTIP aan de pipetteerinrichting.

2. Volg de instructies van uw pipetteerapparaat.

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

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

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

FEEDBACK EN RAPPORTAGEVERPLICHTING

Bedankt voor het aanschaffen van ons product. Als u suggesties hebt om
onze producten te verbeteren, stuur deze dan naar gc@vitromed.com.
Meld elk ernstig incident dat zich met het product heeft voorgedaan
onmiddellijk per e-mail aan gc@vitromed.com en debevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en0/of patiént is gevestigd of
behandeld.
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SYMBOOL WOORDENLIJST (ISO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols fo
be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)

Symbool

(referentienummer) Symboolbeschrijving

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

“ Fabrikant

(5.1.1)

g Vervaldatum

(5.1.4)

Batchnummer

Catalogusnummer

Gesteriliseerd door bestraling

@ Niet opnieuw steriliseren

(5.2.6)
@ Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd
(5.2.8)
Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriére
(5.2.11)

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriére binnen een beschermende
verpakking

! Breekbaar - voorzichtig behandelen

3
v

Beschermen tegen direct zonlicht

T
o
&%

® Niet voor hergebruik

Volg de instructies

(13

medische hulpmiddelen voor in-
vifrodiagnostiek

VFiLabware

Stuks per stuk

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul
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DO BADANIA PROBEK

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

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

WLASCIWOSCI PRODUKTU
Materiat:
o VCENTERWELL: Polistyren
VCULTUREDISH: Polistyren
VCRYOVIAL: Polipropylen
VICSIDISH: Polistyren
VAWELLDISH: Polistyren
VROUNDTUBE: Probdwki polistyrenowe z zakretkq z LDPE
VCONICALTUBE: Probdwki polistyrenowe z zakretkq z LDPE
VSAMPLECONTAINER: Polipropylen
VSEROLOGICAL PIPET: Polistyren
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: Polipropylen
Sterylnos¢: sterylny (SAL 10¢)
Endotoksyna: < 20 EU/device
Badanie jednokomorkowego zarodka myszy: Tworzenie sie
blastocytéw po 96 h: > 80 %
Badanie przezywalnosci plemnikéw (HSSA): =70 %
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie.
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SEED Sterylizowany promieniami.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA
Wytqgcznie do stosowania zgodnie z przeznaczeniem.
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Po otwarciu produkt fraci sterylnosc.
Nie poddawa¢ ponownej sterylizacii.
Nie nadaje sie do ponownego wykorzystania.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do zanieczyszczen krzyzowych.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VCULTUREDISH:

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

2. Pokry¢ krople olejem.

w

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

4. Doda¢ komoérki do medium hodowlanego.

5. Inkubowac komoérki zgodnie z wtasnym protokotem.

6. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VICSIDISH:

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

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

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

4. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VAWELLDISH:

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

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

3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VCRYOVIAL:

1. Postepowac z nasieniem zgodnie z protokotem mrozenia nasienia.

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

3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VROUNDTUBE:

1. Umie$¢ prébke w probdwce.

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

VCONICALTUBE:

1. Wla¢ przygotowang prébke do probdéwki.

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

3. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VSAMPLE CONTAINER

1. Umiesci¢ prébke w pojemniku.

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

VSEROLOGICAL PIPET.

. Przymocowac YSEROLOGICAL PIPET do przyrzadu do pipetowania.

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

. Postepowac zgodnie ze skalg na pipecie.

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

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

nalezy przedmuchiwac pipety w celu usuniecia cieczy.

6. Po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

VTIP

1. Zamocowac pipete VTIP do urzgdzenia pipetujacego.

2. Postepowac zgodnie z instrukcjami urzgdzenia do pipetowania.

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

4. Po uzyciu odpowiednio zutylizowaé.

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

FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA

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

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

General requirements)

Symbol
(numer referencyjny)

s - Symbols to be
er - Part 1

Tytut symbolu

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

™

(5.1.1)

<

(5.1.4)
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Producent

Data waznosci

Numer parfii

Numer katalogowy

Sterylizowany promieniami

Nie poddawac ponownej sterylizacji

Nie stosowag, jedli opakowanie jest
uszkodzone

Zwykty system bariery sterylnej

Zwykty system bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Produkt delikatny, obchodzi¢ sie ostroznie

Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych

Nie naddije sie do ponownego
wykorzystania

Stosowac sie do instrukcji uzytkowania

Przyrzqd do diagnozy in vifro

VFiLabware

Sztuk na opakowanie

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-10!

, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Pomoc techniczna

Data informacii
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PARA O EXAME DE AMOSTRAS

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

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

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Material:
o VCENTERWELL: polistireno
VCULTUREDISH: polistireno
VCRYOVIAL: polipropileno
VICSIDISH: polistireno
VAWELLDISH: polistireno
VROUNDTUBE: tubos de polistireno com tampas de LDPE
VCONICALTUBE: tubos de polistreno com tampas de LDPE
VSAMPLECONTAINER: polipropileno
VSEROLOGICAL PIPET: polistireno
VIRANSFER PIPET: LDPE
o VTIP: polipropileno
Esterilidade: estéril (SAL 10¢)
Endotoxinas: <20 EU / dispositivo
Ensaio de embriGo de camundongo de uma célula, formagdo de
blastocisto apds 96 h: = 80%
Teste de sobrevivéncia de esperma (HSSA): 270 %
Um Certificado de Andlise e MSDS estdo disponiveis mediante pedido.
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[STERLEIR | Esterilizado por irradiagdo.

CONTRAINDICAGAO
Sem contraindicagdes conhecidas.

AVISOS
Apenas para o uso pretendido.
N&o usar apds a data de validade.
N&o usar se a embalagem estiver danificada.
Nd&o esterilizado apds a abertura.
N&o voltar a esterilizar.
N&o deve ser reutilizado.
O uso multiplo pode levar & contaminagdo cruzada.

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

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

VCENTERWELL

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

2. Eliminar adequadamente apos o uso.

VCULTUREDISH:

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

2. Cubra as gotas com dleo.

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

4. Adicione as células ao meio de cultura.

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

6. Eliminar adequadamente apos o uso.

VICSIDISH:

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

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

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

4. Eliminar adequadamente apds o uso.

VAWELLDISH:

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

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

3. Eliminar adequadamente apds o uso.

VCRYOVIAL:

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

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

3. Eliminar adequadamente apos o uso.

VROUNDTUBE:

1. Encha a amostra no tubo.

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

VCONICALTUBE:

1. Encha a amostra preparada no tubo.

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

3. Eliminar adequadamente apos o uso.

VSAMPLE CONTAINER

1. Encha a amostra no copo.

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

VSEROLOGICAL PIPET.

1. Fixe uma YSEROLOGICAL PIPET no controlador de pipeta.

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

3. Siga a escala na pipeta.

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

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

6. Eliminar adequadamente apos o uso.

VTRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Eliminar adequadamente apds o uso.

VTIP

1. Conecte um VTIP co pipetador.

2. Siga asinstrucdes fornecidas com a pipeta.

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

4. Eliminar adequadamente apds o uso.

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

OBRIGACAO DE FEEDBACK E RELATORIO

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

GLOSSARIO DE SIMBOLOS (1O 15223-1:2021 Mediical devices - Symbols fo
be used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)

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

simbolo
(NUmero de Titulo do icone
referéncia)
“ Fabricante
(5.1.1)

E Data de validade

(5.1.4)

NUmero do lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado poriradiagdo

@ N&o voltar a esterilizar

(5.2.6)
@ N&o usar se a embalagem estiver
danificada.
(5.2.8)
Sistema de barreira Unica estéril
(52.11)

Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem de protecdo externa

(5.2.14)

! Frégil. Manusear com cuidado.
(5.3.1)

i-ii Proteger da radiagdo solar

(532)
® N&o apropriado para reutilizacéo

(5.4.2)

DE Seguir as instrucoes

(5.43)

Diagnéstico in vifro

(5.5.1)

VFiLabware

Pecas por unidade

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

™ | M IVITROMED

Germany

Suporte técnico VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6
07745 Jena

Germany
+49 3641 .5391976
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www.vitromed.com
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ZA PREGLED VIORCEV

NAMEN
IVF Labware je namenjena pregledovanju vzorcev, npr. sperme, jajénih
celic in tkiva, iz Cloveskega telesa.
VCENTERWELL: Za pripravo, pregled celic in opazovanije rasti celic pod
enakimi pogoji.
VCULTUREDISH: Za gojenje celic, iskanje kompleksov kumulusa in
jaj¢eca v folikularni tekocini in opazovanije rasti celic pod
mikroskopom.
VICSIDISH: Za pregled kakovosti vzorca pod mikroskopom, npr. sperme,
omogoca boljse slikanje pod mikroskopom pri vecji povecavi.
VAWELLDISH: Za ravnanje z gametami in opazovanie rasti celic.
VCRYOVIAL: Za kriokonzervacijo celic in tkiv za in vifro diagnosticne
namene.
YROUNDTUBE: Za androlosko uporabo, pregled in diagnozo
neplodnosti.
VCONICALTUBE: Za centrifugiranje vzorcev in pregled vzorcev po
centrifugiranju.
VSAMPLE CONTAINER: Za shranjevanje vzorcev sperme za nadaljnje in
vitro diagnosti¢ne postopke.
VSEROLOGICAL PIPET: Za sesanje in doziranje tekocin z roénimi in
elektronskimi pipetami.
VTRANSFER PIPET: Za ro€no aspiracijo in doziranje tekocin.
VTIP: Za prenos tekocin.

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

INACILNOSTI ZDRAVILA
Material:
o VCENTERWELL: Polistiren
VCULTUREDISH: Polistiren
VCRYOVIAL: Polipropilen
VICSIDISH: Polistiren
VAWELLDISH: Polistiren
VROUNDTUBE: Epruvete iz polistirena s pokrovékom iz LDPE
VCONICALTUBE: Epruvete iz polistirena s pokrovékom iz LDPE
VSAMPLECONTAINER: Polipropilen
VSEROLOGICAL PIPET: Polistiren
VIRANSFER PIPET: LDPE
VTIP: Polipropilen
Sterilnost: sterilni (SAL 10-6)
Endotoksini: < 20 EU/priprava
En celi¢ni preizkus zarodka misi, tvorba blastociste po 96 urah: >80 %
Test preZivetja sperme (HSSA): 270 %
Certifikat analize in MSDS so na voljo na zahtevo.
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o

premgn Sterilizirana z obsevanjem.

KONTRAINDIKACLIE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA
Samo za predvideno uporabo.
Po datumu izteka roka uporabe zdravila ne smete ve¢ uporabljati.
Ce je pakiranje poskodovano, ga ne uporabljajte.
Po odprtju ni sterilno.
Ne refterilizirajte.
Ni za ponovno uporabo.
Veckratna uporaba lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo.

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

NAVODILA ZA UPORABO

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

skladu s predvidenim namenom.

VCENTERWELL

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

2. Po uporabi pravilno zavrzite.

VCULTUREDISH:

1. Za gojenje majhnih koli¢in celic uporabite YCULTUREDISH-35, za gojenje
velikih koli¢in celic uporabite VCULTUREDISH-90, v primeru kapljicne
kulture dodajte majhne kapljice (20-50 pl) na dno posode.

. Kapliice prekrijte z oliem.

VI ED priporo¢a predhodno inkubacijo gojis¢a in olja pri delu z
f¢] odvisnimi od CO».

. Doddjte celice v gojisce.

. Inkubirajte celice v skladu s svojim protokolom.

6. Po uporabi pravilno zavrzite.

[AEN)

[SEN

VICSIDISH

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

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

3. Vkapljiico vstavite celice, ki jih Zelite pregledati, in jih preglejte, npr. z
mikroskopom.

4. Po uporabi pravilno zavrzite.

VAWELLDISH:

1. Za gojenje celic pred uporabo napolnite vdolbinice z gojis¢em in
posodo postavite v inkubator ali grelno enoto.

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

3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VCRYOVIAL:

1. Seme obdelaijte v skiadu s protokolom za zamrzovanje semena.

2. Najvecji volumen zamrznjene suspenzije, ki ga lahko damo v epruveto,
je2ml.

3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VROUNDTUBE:

1. Vzorec napolnite v epruveto.

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

VCONICALTUBE:

1. Pripravijeni vzorec napolnite v epruveto.

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

3. Po uporabi pravilno zavrzite.

VSAMPLE CONTAINER

1. Vzorec napolnite v skodelico.

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

VSEROLOGICAL PIPET

1. Na pripomocek za pipetiranje pritrdite VSEROLOGICAL PIPET.

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

pripomockom za pipetiranje.

3. Upostevaite skalo na pipeti.

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

5. Med odmerjanjem tekocine drZite pipeto pod kotom 10-20°. Ne pihajte

skoz pipeto, da bi odstranili tekocino.

6. Po uporabi pravilno zavrzite.

VIRANSFER PIPET:

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

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

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

4. Po uporabi pravilno zavrzite.

VTIP

1. Na napravo za pipetiranje pritrdite VTIP.

2. Upostevaijte navodila naprave za pipetiranje.

3. Pipeto drzite navpicno in potopite konico le 2-3 mm v tekocino.
4. Po uporabi pravilno zavrzite.

SHRANJEVANL.E IN ROK UPORABE
Shranjujte pri sobni temperaturi.
Zascitite pred neposredno soncno svetlobo in toploto.
Shranjujte v suhem prostoru.

POVRATNE INFORMACLJE IN POROCANJE

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

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

SLOVARCEK SIMBOLOV (1SO 15223-1:2021 Medical devices - Symbols to be
used with information to be supplied by the manufacturer - Part 1
General requirements)

Simbol

PRy V sil
(referencna Stevilka) Naslov simbola

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

devices

“ Proizvajalec

(5.1.1)

Datum uporabe

Koda serije

Stevilka kataloga

Sterilizirana z obsevanjem
@ Ne sterilizirajte ponovno

@ Ne uporabljcjte, Ce je embalaza
poskodovana

O Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo
zascitno ovojnino

(5.2.14)

! Krhko, ravnaijte previdno

(5.3.1)

fz-ii Zaseitite pred sonc&nimi zarki
(53.2)

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

in vifro diagnosti¢nih medicinskin
pripomockin

(5.5.1)

VFiLabware

Kos na enoto

V-CENTERWELL, 300 x 1

V-CULTUREDISH-60, 300 x 1

V-CULTUREDISH-90, 200 x 1

V-CULTUREDISH-35, 300 x 1

V-ICSIDISH-50, 300 x 1

V-4WELLDISH, 200 x 1

V-CRYOVIAL-2, 20 x 50

V-ROUNDTUBE-14, 500 x 1

V-ROUNDTUBE-5, 500 x 1

V-CONICALTUBE-15, 500 x 1

V-SAMPLE CONTAINER-100, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-1, 300 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-5, 200 x 1

V-SEROLOGICAL PIPET-10, 200 x 1

V-TRANSFER PIPET-3, 500 x 1

V-TIP 1000, 500 x 1

V-TIP 200, 500 x 1

V-CWD-60

V-CTD-60

V-CTD-90

V-CTD-35

V-ICD-50

V-4WD

V-CRV-2

V-RTU-14

V-RTU-5

V-CTU-15

V-SAC-100

V-SRO-1

V-SRO-5

V-SRO-10

V-TRP-3

V-TIP-1000

V-TIP-200

ul

Tehni¢na podpora

Datum informacije

M IVITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knall-Str. 6
07745 Jena
Germany

+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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