VitriFit™
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XXXX2001A: 20 units
(20 pouches x 1 unit)*

[REF]
XXXX5005A: 50 units
(10 pouches x 5 units)**

XXXX | Color

4278 Clear

4279 Blue

4280 Green

4281 Yellow
4282 Lime Green
4284 Purple
4285 Orange
4286 Pink
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3a cbxpaHeHue Ha BUTpUMULMPaHU
YOBELLKM AVLEKNETKN, EMOPUOHM B
cTaguii gpobeHe n bnactoumcTu.

To3n NpoayKT e 3a neyeHue ypes
ART (cnomaraTenHun penpoayKTuBHU
TEXHOMOrUM), HE3aBUCMMO Janu
npuyvHaTa 3a 6esnnoameTo e B
MbXa, UK B keHaTa. To3n NpoayKT
TpsibBa Aa ce n3nonaea camo ot
npodecnmoHanncTun, oby4eHn B
neveHneto ype3 ART

VitriFit ce npeanara B pasnuyHu
LBeTOBE U B [Ba pa3mepa NnakeTu:

XXXX2001A: 20 6pos
(20 nnwka x 1 6pon)*

XXXX5005A: 50 6pos
(10 nnwuka x 5 6posi)**

TecToBe 3a KOHTPON Ha
Ka4yecTBOTO

TecTBaHuW Ypes u3crneaBaHe ¢ MULLK
embpuonun (MEA)

TecTBaHW Ype3 eHOOTOKCKH

3abenexka: Pesyntatute 3a
BCSIKa MapTuaa ca NocoYeHu Ha
cepTudmkaTa oT aHanusa, KONTo
MOXeTe [ja HaMepUTe Ha WWW.
origio.com.

MHCTpyKLMKM 3a cbXxpaHeHue n
ctabunHocT

CbxpaHsBainTe B OpUrnHanHus
KOHTenHep npun Temnepatypa 20 —
25°C.

Mpu cbxpaHeHwue cnopeq
yKasaHusiTa Ha NPou3BoOAMTENS
NpPoAYKTBT € cTabuneH Ao cpoka Ha
rOAHOCT, yKkasaH Ha eTuKeTa.

MpepnasHu mepku n

npeaynpexaeHus

He nsnonaeainTte npoaykTa, ako:

1. OnakoBkaTa Ha npogykTa
n3rnexaa nospegeHa nnu
3aneyaTBaHeTo € HapyLLEHO.

2. CpOKbT Ha rofjHOCT € U3TeKbI.

3. Cnep kaTo nakeTbT 6bae
oTBopeH, VitriFit™ Tpabea na ce
13non3aea unu U3xXBbPIu.

BHuMaHue: To3n NpoaykT e 3a
efHoKpaTHa ynotpeba u He Tpsbea
[a ce u3nonssa NOBTOPHO nopaau
OMacHoCT OT 3apa3ssiBaHe.

3abenexka: VitriFit™ e otBopeHa
cucTema, KoeTo o3HavaBa, ve

ANLEKNeTknuTe n embproHnTe ca B
MPsIK KOHTaKT ¢ TeveH a3oT (LN2).

ORIGIO npenoptyBa ga
13non3BaTe KOHTENHeP, NOAXOASLL
3a LN2 n konTo moxe aa 6bvae
cTepunuampaH. MNpenopbysa

ce ga cmeHsate LN2 mexay
nauneHTuTe, 3a Aa nsberHete
0MacHoCT OT 3apa3ssiBaHe, U Aa
n3nonasate LN2, konTo oTroBaps Ha
cneunduKaumMmTe Ha CbOTBETHATA
hapmakonesi.

3abenexka: Npean ga 3apegute
npo6u, NpoBepeTe LAnocTTa Ha
HakpanHuka VitriFit™.

3abenexka: 3a na nsberHete
HapaHsBaHe oT LN2, HoceTe
npeanasHn pbkaBuLmM 1 o4unna.

3abenexka: O6bpHeTe BHUMaHNe
Ha Hy)xgaTa OT npocregsiBaHe

3a T03n npoaykT. OcBeH ToBa

B CTpaHaTta BM MOXe fa uva u
HaLuMOHaIHU 3aKOHOBW U3UCKBaHUS
B Ta3u cdepa.

3abenexka: Tpsabsa aa ce
13nonaea B KOMGUHALMM CaMO C
Opyrv ypeau, npegHasHa4yeHu 3a
Ta3v onpegeneHa uen.

3abenexka: M3xebprete
YCTPOWCTBOTO B CbOTBETCTBYUE C
MeCTHWTe Hapedbu 3a U3XBbprsHe
Ha MeOuLMHCKN ypeau.

3abenexka: Ha VitriFit™ nma
rnrocka NOBbPXHOCT 3a 3anuncBaHe
Ha MHbopmaLusiTa Ha nauueHTa.

3abenexka: [pobaTa Tpsbea aa
ce nocrasu BbpXy BAnbOHaTaTta
NMOBbPXHOCT (cpurypa 1). MNnockoto
nokassa, Ye BAnbOHATa YacT e
Harope.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

OxnaxpgaHe

1. MoaroTBeTe noaxoasiy
KoHTelHep ¢ LN2 v npegnountaH
cbA 3a noctassiHe Ha VitriFit™ no
BpeMe Ha KpuoeTana.

2. Moparoteete npobuTe 3a
BUTpUcdMKaLma cnopeq
npenopbk1TE 3a NpeanoyYnTaHus
KOMIMIIEKT C HoCcUTen.

3. Ceanerte kanadkarta. C nomolita
Ha copLenc npuxesaHeTe
KanadkaTa 3a yacTtTa 3a
XBalllaHe (TBbpAaTa vacTt
Ha Bbpxa Ha KanadykaTa) u s
notonete B LN2 (durypa 2).

4. C nomoLyTa Ha MuKponunera
BHMMATENHO 3apefeTe NoHe
3 npobu B M1HUManeH obem
(< 1 pl) BLPXY BANbLOHaTaTa
NOBBLPXHOCT B 6rn3ocT
[0 Kpas Ha HakpaviHuKa
(cburypa 3). NsnonssanTte
YepHaTa MapKMpoBKa KaTo
OPUVEHTUP NpU 3apexaaHeTo.

5. Ako e HeobXxoauMo, OTCTpaHeTe
V3NULIHUSI HOCUTEN, 3a Aa
NOCTUIHETE NpenopbYaHns
o6eM TOYHO Npeaw noTansiHe
B LN2 cnopen npenopbkute
3a npeanoYnTaHust KOMMMEKT C
HocuTen.

6. bbp3o notonerte VitriFit™
HakpaiHuka B LN2 1 nsvakaiirte
TemneparypaTa fa ce
cTabunusmpa (durypa 4).

7. OokaTo ro AbpxuTe NoToneH
B LN2, BHUmarTenHo Bkapante
HakpalnHuKa B kanadkara u
3aBbpTeTE BHUMATENHO, 3a Aa
ocurypuTe NNbTHO 3anevaTBaHe
(dpurypa 5).

8. YBepere ce, ye VitriFit™ ocTasa
notorieH B LN2 no Bpeme Ha
NpexBbLPMAHETO B KOHTeWHepa
3a CbXpaHsiBaHe.

3atonnsHe

1. MNoaroTBeTe HocuTens 3a
3aTonssiHe crnopes NpenopbkuTe
3a NpeanoYnTaHns KOMMMEKT C
HocuTen.

2. N3BepeTe VitriFit™ ot
Kpuoetana u ApbxTe B
TPaHCMOpTeH CbA, AoKaTo
YyacTTa Ha HakpaWHuKa e U3uano
notoneHa B LN2.

3. C nomouyTa Ha dopuenc
npuxBaHeTe YacTTa 3a XBallaHe,
3aBbpTeTE M pasgenete
ApbxkaTa v kanadkarta VitriFit™,
KaTo AbPXKWTE YacTTa Ha
HakpalHVKa HanbHO noToneHa
(cpurypa 6).

4. bbp30, B paMKnTe Ha 2 cekyHaum,
notonete VitriFit™ HakpanHuka
B 3aTONMALWMA pasTBoOp, KaTo
BUTpUdMLMpaHara npoba/npobu
TpsibBa ga coun Harope
(dpurypa 7).

. Mop HabntopgeHne ¢ Mukpockon
BHMUMaTenHo mecrtete VitriFit™,
pokato npobarta/npobuTe ce
0CBOOOAST OT HaKpamHuKa.
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. M3BbplueTe npoueaypara 3a
3aTonnsiHe cropes npenopbkuTe
Ha NPeanoYnTaHns KOMMMEKT ¢
HocuTen.

O6GsicHeHVe Ha cumBonuTe
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CTepuannmanpaHo
ypes obnbyBaHe

SreLe v

BHumaHnne

BuxTe MHCTpyKUMUTE
3a ynotpeba

He nsnonaeaiite,
ako ornakoBkaTa e
nospeneHa

Yka3sBa
npovsBoauTens
Ha MeAULIMHCKOTO
usgenuve
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Mapkuposkara ,CE"
yKa3Ba CbOTBETCTBUE
¢ [npektuea
93/42/EVNO Ha
CbBeTa OTHOCHO
MeauUMHCKHUTe
n3nenus. 2797 e
NOEHTUPUKALNOHHUAT|
HOMep Ha
HOTUdMUMpaHus
opraH
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cs - ¢estina
(Czech)

Pro skladovani vitrifikovanych lidskych
oocytl, embryi ve stadiu déleni a
blastocyst.

Tento vyrobek je ur€en pro 1écbu ART,

at' uz je pri¢inou neplodnosti muz, nebo
Zena. Vyrobek smi pouzivat pouze
odborni pracovnici vySkoleni v 1é¢bé ART.

Prostredek VitriFit je k dostani
v ruznych barvach a ve dvou
velikostech baleni:

XXXX2001A: 20 jednotek
(20 sacku x 1 jednotka)*

XXXX5005A: 50 jednotek
(10 sacku x 5 jednotek)*

Testovani v ramci kontroly kvality
Test na mysich embryich (MEA)
Test endotoxind

Poznamka: Vysledky kazdé Sarze jsou
uvedeny v osvédceni o analyze, které je k
dispozici na strance www.origio.com.
Pokyny pro skladovani a stabilita
Skladujte v originalni nadobé pfi teploté
20-25°C.

Pokud jsou dodrzeny pokyny vyrobce pro
skladovani, je vyrobek stabilni az do data
exspirace uvedeného na Stitku.

Preventivni bezpe¢nostni opatfeni a
varovani
Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Obal vyrobku jevi znamky poskozeni,
nebo jestlize je porusena pecet.

2. Bylo prekro¢eno datum exspirace.

3. Jakmile je obal otevfeny, prostfedek
VitriFit™ se musi pouzit nebo
zlikvidovat.

Upozornéni: Vyrobek je uréen pro
jednorazové pouziti a nesmi se pouzit
znovu z dlvodu rizika kontaminace.

Poznamka: VitriFit™ je otevieny systém,
€Oz znamena, Ze oocyty a embrya jsou

v pfimém kontaktu s tekutym dusikem
(LN2).

Spole¢nost ORIGIO doporucuje, abyste
pouzili nadobu, ktera je vhodna pro tekuty
dusik (LN2) a kterou Ize sterilizovat.
Doporucuje se také ménit LN2 mezi
jednotlivymi pacienty, aby se predeslo
riziku kontaminace a aby se pouzival
LN2, ktery splfiuje specifikace uvedené v
|ékopisu.

Poznamka: Pfed vkladanim vzorkl ovéite
neporusenost Spicky prostredku VitriFit™.

Poznamka: Aby se zabranilo poranénim
tekutym dusikem (LN2), noste ochranné
rukavice a ochranné bryle.

Poznamka: Nezapominejte prosim na

nutnost vysledovatelnosti tohoto produktu.
Mimoto mohou ve vasi zemi v této oblasti
existovat vnitrostatni pravni pozadavky.

Poznamka: Produkt pouzivejte pouze v
kombinaci s dalSimi prostfedky uréenymi
pro dany konkrétni ucel.

Poznamka: Prostiedek likvidujte v
souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostiedkd.

Poznamka: Na prostfedku VitriFit™ je k
dispozici rovna plocha pro zaznamenani
informaci o pacientce.

Poznamka: Vzorek se musi vlozit na
konkavni plochu (obrazek 1). Rovna
plocha oznacuije, Ze je konkavni strana
nahore.

Navod k pouziti

Chlazeni

1. Pfipravte vhodnou nadobu s tekutym
dusikem (LN2) a preferovanou nadobu,
ve které bude prostredek VitriFit™
béhem kryoskladovani.

N

. Pripravte vzorky pro vitrifikaci podle
doporuceni uvedenych u soupravy
preferovaného média.

w

. Sejméte krytku. S pouzitim peanu
sevrete krytku v ichopové oblasti
(pevna oblast u $picky krytky) a ponorte
ji do LN2 (obrazek 2).

4. Pomoci mikropipety opatrné viozte
maximalné 3 vzorky v minimalnim
objemu (<1 pl) na konkavni plochu
blizko konce $picky (obrazek 3).
Pro orientaci pfi vkladani vyuzijte
&ernou znacku.

5.V pripadé potfeby odstrarite prebytecné
médium, aby se dosahlo doporu¢eného
objemu bezprostfedné pred ponofenim
do LN2 v souladu s doporu¢enimi
uvedenymi u soupravy preferovaného
média.

[«2])

. Rychle ponorte $pi¢ku prostfedku
VitriFit™ do LN2 a umozZnéte stabilizaci
teploty (obrazek 4).

~

. Zatimco je Spicka stale ponofena v
LN2, opatrné ji vsurite do krytky a jemné
pootocte rukojeti, aby se zajistilo pevné
utésnéni (obrazek 5).

o]

. Zajistéte, aby prostredek VitriFit™
zustal béhem pfenosu do skladovaciho
kontejneru ponofeny v LN2.

Ohfivani
1. Pfipravte ohfivaci médium podle

doporuceni uvedenych u soupravy
preferovaného média.

2. Prostfedek VitriFit™ vyjméte z
kryoskladovani a uchovavejte v
prenosné nadobé, pfi¢emz oblast Spicky
udrzujte zcela ponofenou pod hladinou
LN2.

w

. S pouzitim peanu sevrete krytku v
uchopové oblasti, pootocte rukojeti
prostredku VitriFit™ a oddélte od sebe
rukojet a krytku, pficemz oblast $picky
udrzujte zcela ponofenou (obrazek 6).

N

. Rychle, béhem 2 sekund, ponorte
Spicku prostiedku VitriFit™ s
vitrifikovanymi vzorky na horni strané do
ohfivaciho roztoku (obrazek 7).

[$)]

. Pi mikroskopickém sledovani jemné
pohybujte prostredkem VitriFit™, dokud
se vzorky neuvolni ze $picky.

[}

. Provedte proces ohfivani podle
doporuceni uvedenych u soupravy
preferovaného média.

Vyklad symbolG

Katalogové &islo

Kaéd Sarze

Datum pouzitelnosti
(rok, mésic, den)

Nepouzivejte
opakované

Teplotni omezeni

Sterilizovano
ozafenim

Upozornéni

Ctéte navod k
pouziti

Nepouzivejte,
pokud je baleni
poskozené

Oznacuje vyrobce
zdravotnického
prostfedku

Znacka CE oznacuje
soulad se smérnici
Evropské komise

o zdravotnickych
prostfedcich (93/42
/EHS). Cislo 2797

je Cislo certifikatu
notifikované osoby

da - dansk
(Danish)

Til opbevaring af humane oocytter,
embryoner i delingsfasen og blastocyster.

Dette produkt er til ART-behandling,
uanset om arsagen til ufrugtbarhed er
manden eller kvinden. Produktet ma kun
anvendes af professionelle opleert i ART-
behandling

VitriFit kan fas i flere farver
og i to pakkestorrelser:

XXXX2001A: 20 enheder
(20 poser x 1 enhed)*

XXXX5005A: 50 enheder
(10 poser x 5 enheder)**

Kvalitetskontroltest

Muse embryo-analyse (MEA) testet
Endotoksin testet

Bemaerk: Resultaterne af hver batch
angives pa et analysecertifikat, som kan
findes pa www.origio.com

Opbevaringsvejledninger og stabilitet
Opbevares i den originale beholder ved
20-25 °C.

Nar det opbevares i henhold til
fabrikantens anvisninger, er produktet
stabilt indtil udlgbsdatoen vist pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Brug ikke produktet, hvis:

1. Produktets emballage er gdelagt eller
forseglinger er brudt.

2. Udlgbsdatoen er blevet overskredet.

3. Nar pakken er aben, skal VitriFit™
bruges eller kasseres.

Forsigtig: Produktet er beregnet til
engangsbrug og ma ikke genbruges pga.
risiko for kontamination.

Bemaerk: VitriFit™ er et abent system,
som betyder at oocytter og embryoner er
i direkte kontakt med flydende nitrogen
(LN2).

ORIGIO anbefaler, at du bruger en
passende beholder til LN2 og som kan
steriliseres. Det anbefales ogsa, at eendre
LN2 mellem patienter for at undga risiko
for kontaminering og bruge LN2, som
overholder specifikationer med farmakopé.

Bemaerk: Kontroller integritet af VitriFit™
spids, for der iseettes prover.

Bemaerk: For at undga skader med LN2,
skal der beeres beskyttelseshandsker og
sikkerhedsbriller.

Bemaerk: Bemeerk venligst behovet for
sporbarhed af dette produkt. Yderligere
kan der findes nationale lovkrav i dit land
pa dette omrade.

Bemark: Ma kun anvendes sammen
med andre enheder beregnet til det
specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf enheden i
overensstemmelse med lokal lovgivning
for bortskaffelse af medicinske enheder.

Bemaerk: Flad overflade pa VitriFit™ til
registrering af patientoplysninger.

Bemaerk: Proven skal seettes i den hule
overflade (Figur 1). Flad angiver hul
side op.

Brugsanvisninger
Nedkeling

1. Forbered en passende beholder
med LN2 og det foretrukne kar
til at opbevare VitriFit™ under
kryoopbevaring.

2. Klarger preverne til forglasning
i henhold til anbefalingerne i det
foretrukne mediekit.

3. Fjern heette. Ved brug af klemmer,
klemmes haetten i gribeomradet (det
faste omrade pa spidsen af haetten) og
saenk den ned i LN2 (Figur 2).

4. Med en mikropipette, iseettes maks. 3
praver forsigtigt i en minimal maengde
(< 1 pl) pa den hule overflade neer
ved enden af spidsen (Figur 3). Brug
det sorte maerke som reference for
iseetning.

5. Hvis nedvendigt fiernes overskydende
medie for at na den anbefalede
maengde lige for der nedsaenkes i
LN2 i henhold til anbefalingerne i det
foretrukne mediekit.

6. Szenk hurtigt VitriFit™ spidsen ned i
LN2 og lad temperaturen stabilisere
(Figur 4).

7. Mens den holdes nedseenket i LN2,
skal spidsen forsigtigt feres ind i
heetten og drejes blidt for at sikre at
den lukker teet til (Figur 5).

8. Kontroller, at VitriFit™ forbliver
nedsaenket i LN2 under overfersel til
en opbevaringsbeholder.

Opvarmning

1. Klarger opvarmningsmediet i henhold
til anbefalingerne i det foretrukne
mediekit.

2. Indsaml VitriFit™ fra kryoopbevaring
og opbevar i en transportbeholder,
mens spidsomradet holdes helt
nedsaenket i LN2.

3. Ved brug af klemmer, klemmes haetten
i gribeomradet, drej og traek VitriFit™
handtaget og haetten fra hinanden
mens spidsomradet holdes helt
nedsaenket (Figur 6).

4. Hurtigt inden for 2 sekunder,
nedsaenkes VitriFit™ spidsen med
den(de) forglassede prave(r) opad i
opvarmningsopl@sningen (Figur 7).

5. Under observation under mikroskop
flyttes VitriFit™ forsigtigt indtil
preve(r) frigives fra spidsen.

6. Udfer opvarmningsproceduren i

henhold til anbefalingerne i det
foretrukne mediekit.

Symbolforklaring

Katalognummer

(o) Batchkode

Holdbarhedsdato (ar,
maned, dag)

Ma ikke
genanvendes

_
edwa g

Temperaturgraense

N
o
o
(@]

N

a

°

[e]

Steriliseret under
straling

STeRLE[n

Forsigtig

Se
brugervejledningen

Ma ikke benyttes,
hvis emballagen er
beskadiget

Angiver fabrikanten
af leegeudstyret

E® L >

CE-maerke angiver
overensstemmelsen
med Det Europaeiske
Réads direktiv
(93/42/EQF) for
leegeudstyr. 2797 er
certificeringsnummeret
i det bemyndigede
organ
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de - deutsch
(German)

Fur die Lagerung von vitrifizierten menschlichen
Oozyten, Embryonen im Teilungsstadium und
Blastozysten.

Dieses Produkt dient der kiinstlichen
Befruchtung, unabhéangig davon, ob es sich um
eine mannliche oder weibliche Unfruchtbarkeit
handelt. Das Produkt sollte ausschlieRlich zum
Zwecke einer kiinstlichen Befruchtung und durch
ausgebildetes Fachpersonal verwendet werden

VitriFit ist in mehreren Farben
und in zwei PackungsgroRen erhaltlich:

XXXX2001A: 20 Einheiten
(20 Beutel a 1 Einheit)*

XXXX5005A: 50 Einheiten
(10 Beutel a 5 Einheiten)**

Qualitatspriifungen

Gepriift anhand Maus-Embryo-Assay (MEA)
Gepriift auf Endotoxine

Hinweis: Die Ergebnisse jeder Charge sind auf
einem Analysezertifikat angegeben, das unter
www.origio.com verflgbar ist.
Lageranweisungen und Stabilitat

In Originalbehélter bei 20-25 °C lagern.

Bei einer Lagerung entsprechend den Angaben
des Herstellers ist das Produkt stabil bis zum auf
dem Etikett angegebenen Ablaufdatum.
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Das Produkt darf nicht verwendet werden wenn:

1. Die Produktverpackung beschadigt aussieht
oder die Versiegelung aufgebrochen ist.

2. Das Ablaufdatum Uberschritten ist.

3. Sobald die Verpackung gedffnet ist, muss der
VitriFit™ entweder verwendet oder entsorgt
werden.

Achtung: Das Produkt ist fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen und darf aufgrund
eines Kontaminationsrisikos nicht erneut
verwendet werden.

Hinweis: Der VitriFit™ ist ein offenes System.
Das bedeutet, dass die Oozyten und Embryonen
sich in direktem Kontakt mit flissigem Stickstoff
(LN2) befinden.

ORIGIO empfiehlt die Verwendung eines fiir
LN2 geeigneten Behalters, der zudem sterilisiert
werden kann. Es wird auRerdem empfohlen, das
LN2 zwischen Patienten auszutauschen, um das
Risiko einer Kontamination zu vermeiden und
LN2 zu verwenden, das den Spezifikationen des
Europaischen Arzneibuches entspricht.

Hinweis: Uberpriifen Sie vor der Aufnahme der
Exemplare die Integritat der VitriFit™-Spitze.

Hinweis: Tragen Sie Schutzhandschuhe und
eine Sicherheitsbrille, um Verletzungen mit LN2
zu vermeiden.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass dieses
Produkt nachverfolgbar sein muss. Zudem

kann es diesbezuglich in lhrem Land nationale
rechtliche Vorgaben geben.

Hinweis: Nur gemeinsam mit anderen fiir diesen
Zweck vorgesehenen Geréaten zu verwenden.
Hinweis: Entsorgen Sie das Gerét entsprechend
den ortlichen Bestimmungen zur Entsorgung von
Medizingeréaten.

Hinweis: Der VitriFit™ enthalt eine flache
Oberflache fiir das Verzeichnen von
Patienteninformationen.

Hinweis: Exemplar muss auf der konkaven
Flache aufgenommen werden (Abbildung 1). Im
flachen Bereich ist angezeigt, dass die konkave
Seite nach oben zu zeigen hat.
Gebrauchsanleitung

Kiihlung

-

. Bereiten Sie einen geeigneten Behalter mit
LN2 und Ihr gewiinschtes GefaR fir die
Aufbewahrung des VitriFit™ wahrend der
Cryospeicherung vor.

N

Bereiten Sie die Exemplare gemaf der
Empfehlungen des Kits fiir das gewlinschte
Medium auf die Vitrifizierung vor.

54

Nehmen Sie den Deckel ab. Greifen Sie den
Deckel im Griffbereich (der feste Bereich an
der Deckelspitze) mit einer Zange und tauchen
Sie ihn in das LN2 (Abbildung 2).

Legen Sie mit einer Mikropipette vorsichtig bis
zu 3 Exemplare in minimalem Volumen

(< 1 pl) auf die konkave Oberflache zum Ende
der Spitze hin auf (Abbildung 3). Nutzen Sie
die schwarze Markierung als Referenz fiir das
Aufnehmen.

>

o

Entfernen Sie falls erforderlich unmittelbar
vor dem Eintauchen in LN2 Uberschissiges
Medium entsprechend der Empfehlungen
des Kits fiir das gewlinschte Medium, um das
empfohlene Volumen zu erreichen.

o

Tauchen Sie die Spitze des VitriFit™ zugig in
LN2 bis die Temperatur stabil ist (Abbildung 4).

~

. Halten Sie die Spitze in LN2 eingetaucht,
flihren Sie die Spitze vorsichtig in die Kappe
ein und drehen Sie vorsichtig, um einen festen
Verschluss sicherzustellen (Abbildung 5).

©

Stellen Sie sicher, dass der VitriFit™ wahrend
der Uberfilhrung in den Lagerungsbehalter in
LN2 eingetaucht bleibt.

Erwdrmung

1. Bereiten Sie das Erwarmungsmedium
entsprechend den Empfehlungen des Kits fir
das gewiinschte Medium vor.

2. Entnehmen Sie den VitriFit™ aus der
Cryospeicherung und verwahren Sie ihn
im Transportgefal. Die Spitze muss immer
vollstandig in LN2 eingetaucht bleiben.
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Greifen Sie mit einer Zange die Kappe im
Griffbereich, drehen und ziehen Sie den Griff
des VitriFit™ und den Deckel auseinander,
wahrend die Spitze weiterhin vollstéandig
eingetaucht bleibt (Abbildung 6).

4. Tauchen Sie die Spitze des VitriFit™ mit den
vitrifizierten Exemplaren ziigig, innerhalb von
2 Sekunden, mit der Spitze nach oben in die
Erwarmungslésung (Abbildung 7).

o

Bewegen Sie untemikroskopischer
Beobachtung vorsichtig den
VitriFit™ bis das/die Exemplar(e
sich von der Spitze gelst haben.

o

Fihren Sie das Erwarmen entsprechend der
Empfehlungen des Kits des gewiinschten
Mediums durch.

Erklarung der Symbole

Katalognummer

Chargenbezeichnung

Haltbarkeitsdatum (Jahr,
Monat, Tag)

Nicht wiederverwenden

Temperaturgrenze

Sterilisation durch
Bestrahlung

Vorsicht

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Angabe des
Medizinprodukteherstellers

Das CE-Zeichen
kennzeichnet die

Konformitat mit der

Richtlinie (93/42/EWG) des
Europaischen Rats tiber
Medizinprodukte. 2797 ist die
Zertifizierungsnummer der
benannten Stelle

N
Y|
©
N

el - eAAnvika
(Greek)

Ma TNV atmoBrkeuon uaAoTroINUEVWY
avOpWITIVWY wapiwyv, EupUwv aTo
aT1dd10 TNG d1aipeaNG (AUAGKWONG) Kal
BAaOTOKUOTWV.

AuTé TO TIPOIGV TTPOOPIETAI

yla BepaTreia Pe TeExvoAoyia
utroonBoUPEVNG avVATIOPAYWYAG
(ART), €ite n aitia TG uTTOoyOVIPATNTAG
TIPOEPXETAI ATTO TOV AVOPQ €iTE

atroé TN yuvaika. To TTpoidv TrpéTrel

va xpnolyotroleital yévo atod
ETTAYYEAPATIEG EKTTAIOEUPEVOUG OTN
Bepartreia ART

To VitriFit diaTiBeTal o€ MOAAG
XPWHATA KOl o€ SUO0 PeEYEDN
OUOKEUNOIaG:

XXXX2001A: 20 povadeg
(20 oakouAakia x 1 povada)*

XXXX5005A: 50 povadeg
(10 ocakouAdkia x 5 povadeg)**

Aokipég eAéyxou TroIdTNTOG
EAeyuévo pe dokipaoia euppuwv
TovTIkwV (MEA)

EAeypévo yia evdoTogiveg

Inpeiwon: Ta ammoteAéopaTta KGBe
TTaPTIOAG avagépovTal o€ Eva
MoTotoInTiké avaAuang, To oTToio gival
S100¢a1po aTnV NAeKTPOVIKN dielBuvon
www.origio.com

0Odnyieg ka1 oTaBepOTNTA
atroBnkeuong

ATroBnKeUETE OTOV APYIKO TTEPIEKTN OE
Bepuokpaaia 20-25 °C.

‘Otav amobnkeleTal cUPPWVA PE TIG
odnyieg TOU KATAOKEUATTH, TO TTPOIOV
eival oTaBepd péxpl TNV NUEPOUNVia
AAENG TTOU avaypa@eTal OTNV ETIKETA.
MposidotroInoeig Kal TTPoPUAGgeIg
Mn XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV:

1. H ouokeuaaia Tou TTPoidvTog
@aiveTal va €Xel UTTOOTET {NUIG A

edv n o@payion gival

KOTEGTPOMMEVN.

2. 'Exel TapéABel n nuepopnvia ARgng.

3. MeTtd 10 dvolypa TnG OUOKeuaaiag,
1o VitriFit™ mpétel va
XPNolPoTroiNdei ) va atroppIPdEi.

Mpoooxn: To poidv TTpoopileTal
yla pia yévo xpAon Kai dev TTPETTEI
Va ETTAVOXPNOIMOTIoIEITAl AGYw TO
KIvOUvou poAuvong.

Inueiwon: To VitriFit™ eival éva
QaVOIKTO 0UOTNHA, TO OTTOI0 ONuaAivel OTI
TO WApPIa Kal Ta éuBpua BpiokovTal o€
aueon emaen pe uypo adwto (LN2).

H ORIGIO ouvioTd va XpnoIhoTIoIEiTE
TIEPIEKTN TTOU €ival KATAAANAOG

yia 70 LN2 kai o otroiog ptropei va
aTTooTEIPWOEL. ZUVIOTATaI £TTIONG VO
0oAAGCeTe To LN2 peTagu aoBevwv yia
Va atro@UyETE TOV KivOuvo poAuvong
Kal va xpnolpotrolgite LN2 1o otroio
OUHHOPPUWVETAI PE TIG TTPODIAYPAPES
TNG PAPPAKOTIONAG.

Inpeiwon: Mpiv TN @épTWON
TWV JEIYPATWY, ETTOANBEVUETE TNV
akepaidTnTa TOU pUyYoug Tou VitriFit™.

Inueiwon: MNa va amro@uyeTe
TpaupaTiopoug pe LN2, popdre
TIPOOTATEUTIKA YAVTIO KAl YUAAIG
aoQaAEiag.

Znueiwon: MNapakaAoUpe TTPOCTEETE
TNV avAaykn yia IxvnAaoiuétnta autou
ToU TTPoIdvTOG. ETTITTAéOoV, eVvOEXETal Va
UTTAPXOUV €BVIKEG VOUIKEG OTTAITATEIG
aTn XWPa 0ag o€ auTdv ToV TOpEX.

Inpeiwon: Na xpnaoigotroigital pévo
o€ ouvduaouo6 pe GAAEG CUOKEUEG TTOU
TIPoOopPIfoVTal YIO TOV GUYKEKPIUEVO
OKOTTO.

Znueiwon: ATTOPPIYTE TN CUCKEUR
oUp@WVa PE TOUG TOTTIKOUG
KQVOVIOUOUG yIa TNV atméppiyn
1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Inueiwon: MNa TNV Kataypaen Twv
TTANPOPOPIWV 00BEVOUG, TTAPEXETAI HIO
€TTiTTedN emIQAvela aTo VitriFit™.

Znueiwon: To deiypa TPETTEl va
QPOPTWVETAI OTNV KOIAN ETTIPAVEIQ
(Eikéva 1). H emritredn emedveia
uTrodeIkVUEl OTI N KOIAN TTAEUPd KOITACE!
TIPOG TO TTAVW.

OBnyieg xpriong

Yogn

1. MpoeTtoipdoTe évav kKatdAAnAo
ePIEKTN pe LN2 Kai TO TTpoTINWPEVO
doxeio oTo oTToio Ba ToTTOBETNOET
10 VitriFit™ katd Tn didpkeia NG
KpUoaTToBAKEUONG.

2. MpoeToipdoTe Ta deiypara yia
uahoTroinon oUPQWVa WE TIG
OUOTAOEIG TOU KIT TOU TTPOTIHWHMEVOU
uéoou.

w

. ApaipéaTe TO TTWHA.
XpnoiyotroiwvTag AaBida, mdaoTe TO
TIWMPO OTNV TIEPIOXN OUYKPATNONG
(N oupTIayAG TTIEPIOXT OTO GKPO TOU
TIWHPOTOG) Kal ePPUBioTe TO 0TO LN2
(Eikéva 2).

4. XpnoIJOTIOIWVTOG HIKPOTTITTETA,
POPTWOTE TIPOTEKTIKA TO TTOAU 3
deiypata og eAdXIOTO OYKO
(<1 pl) oTnv KoiANn em@AveIa KovTa
0T0 AKpo Tou puyxoug (Eikéva 3).
XpNOIYOTIOINGTE TN Jaupn orpavon
WG avaeopd yia Tn OpTwaon.

5. Edv eival ammapaitnTo, agaipécTe TO
TIEPIOTIO HECO YIa VA ETTITUXETE TOV
OUVIOTWHEVO OYKO aUECWS TIPIV TRV
euPUBIoN 010 LN2 glpgpwva pe Tig
OUOTAOEIG TOU KIT TOU TTPOTIMWHPEVOU
péoou.

6. EpBubioTe ypriyopa to pUyXog
Tou VitriFit™ péoa oto LN2 kai
TIEPIPEVETE VO aTaBEpOTTOINDEN N
Beppokpaaia (Eikéva 4).

7. Evw diatnpeital epBubiopévo
ato LN2, eicaydyeTe 10 pUyX0G
TIPOOEKTIKG JETT OTO TIWHA
KaI TTEPIOTPEWTE ATTAA yia va
Olao@aNICETE EPUNTIKN OPPAYION
(Eikéva 5).

8. AlaogaAioTe 6TI TO VitriFit™
Trapapével egpubiopévo ato LN2
KaTd TN SIGPKEIQ TNG PETAPOPAG OTOV
TTEPIEKTN aTTOBAKEUONG.

Oéppavon

. MpoetoiydoTe 10 pégo BEppavang
OoUPQWVA PE TIG CUCTATEIG TOU KIT TOU
TIPOTINWHEVOU PECOU.

2. ZUAAEETE TO VitriFit™ até tnv
KPUOOTTOBAKEUGN Kal KPOTHOTE
TO HEOO OTO POPNTO DOYEID EVWD
dIaTNPEITE TNV TTEPIOXH TOU PUYXOUG
TTAAPWG epPUBIoPéVN péoa aTo LN2.

-

3. XpnoipotroiwvTag AaBida, TdoTe To
TIWHO OTNV TTEPIOXT) OUYKPATNONG,
TTEPIOTPEWTE KAl DlaxwpioTe TN Aapn
Tou VitriFit™ a1md 10 TTWHA, EVW
SIATNPEITE TNV TTEPIOXN TOU PUYXOUG
TARPWG epBubiopévn (Eikéva 6).

4. 'pAyopa, evidg 2 SeUTEPOAETTTWY,
euBuUBioTe TO pUyXOG Tou VitriFit™
pe To(a) uahotroinuévo(a) deiypa(ta)
va KoITadel TTpog Ta TTavw PECa OTO
S1GAupa Béppavong (Eikéva 7).

5. Y116 MIKPOOKOTTIKH TTapatipnaon,
KouvroTe atraAd 1o VitriFit™
uéxpi To(a) deiypa(ta) va
atreAeuBepwBei(olv) atrd 1o pUyxOG.

6. ExteAéoTe Tn diadikacia BEppavong
oUPPWVaA PE TIG CUGTAOEIG TOU KIT TOU
TIPOTIMWHEVOU PETOU.

Emegynon Twv oupBéiwy

ApIBUGG Katahdyou

(0] KwBIKOG TrapTidag

Huepopnvia Aigng
(€10g, pnvag, nuépa)

_
dea g

Na pnv
ETTAVAYPNOIUOTIOIEITAl

N
o

°
(]

‘Oplo Beppokpaaiag

N
]
[¢]

srene n]

‘Exel amooTelpwOei e
XpPron akTivoBoAiag

Mpoooxn

ZUMBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong

Na un
Xpnoigotroigital edv
uTTapxEl PBopa oTn
guokeuaoia

E®kR>

Acixvel Tov
KATAOKEUQOTH TNG
10TPOTEXVOAOYIKNG
OUOKEUNG

()
m

N

H onuavon CE
uTrodeIKVUEl TN
OUPMOPPWON HE TNV
€UpwTTaikA odnyia
(93/42/EOK) yia Tig
10TPOTEXVOAOYIKES
ouokeuég. To 2797
eival o apiBuog
TTOTOTI0INGNG TOU
KOIVOTTOINUEVOU
opyavigpou
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en-english
(English)

For storage of vitrified human
oocytes, cleavage stage embryos and
blastocysts.

This product is for ART treatment,
whether the cause of infertility is male
or female. The product should only be
used by professionals trained in ART
treatment

VitriFit is available in multiple colors
and in two pack sizes:

XXXX2001A: 20 units
(20 pouches x 1 unit)*

XXXX5005A: 50 units
(10 pouches x 5 units)**

Quality control testing
Mouse Embryo Assay (MEA) tested
Endotoxin tested

Note: The results of each batch are
stated on a Certificate of Analysis, which
is available on www.origio.com.

Storage instructions and stability
Store in original container at

20-25°C. When stored as directed by
the manufacturer, the product is stable
until the expiry date shown on the label.

Precautions and warnings
Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged
or if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. Once the package is open, the
VitriFit™ must be used or discarded

Caution: The product is for single use
and not to be reused due to risk of
contamination.

Note: The VitriFit™ is an open system
which means that the oocytes and
embryos are in direct contact with liquid
nitrogen (LN2).

ORIGIO recommends that you use
a container that is suitable for the
LN2, and which can be sterilized.

It is also recommended to change
LN2 between patients to avoid the
risk of contamination and to use LN2
which complies with pharmacopoeia
specifications.

Note: Before loading specimens, verify
integrity of VitriFit™ tip.

Note: To avoid injuries with LN2, wear
protective gloves and safety goggles.

Note: Please note the need for
traceability of this product. In addition,
national legal requirements in your
country may exist in this field.

Note: Only to be used in combination
with other devices intended for the
particular purpose.

Note: Dispose of the device in
accordance with local regulations for
disposal of medical devices.

Note: Flat surface provided on
the VitriFit™ for recording patient
information.

Note: Specimen must be loaded
on concave surface (Figure 1). Flat
indicates concave side up.

Instructions for use
Cooling

-

. Prepare a suitable container with
LN2 and the preferred vessel to hold
VitriFit™ during cryostorage.

2. Prepare the specimens for
vitrification according to
the preferred media kit's
recommendations.

3. Remove cap. Using forceps, clamp
the cap in the grasping region (the
solid area at the tip of the cap) and
submerge in LN2 (Figure 2)

4. Using a micropipette, carefully load
a maximum of 3 specimens in a
minimal volume (< 1 pl) on to the
concave surface near the end of the
tip (Figure 3). Use the black mark as
reference for loading.

5. If necessary, remove excess media
to reach recommended volume just
prior to plunge in LN2 in accordance
with the recommendations of the
preferred media kit.

6. Quickly plunge the VitriFit™ tip
into LN2 and allow temperature to
stabilize (Figure 4).

7. While keeping immersed in LN2,
carefully insert the tip into the cap
and twist gently to ensure a tight
seal (Figure 5).

8. Ensure the VitriFit™ remains
immersed in LN2 during transfer to
the storage container.

Warming

1. Prepare the warming media
according to the preferred media
kit's recommendations.

2. Collect the VitriFit™ from
cryostorage and keep in

transportable vessel while
maintaining the tip region fully
immersed under LN2.

w

. Using forceps, clamp the cap in the
grasping region, twist and pull the
VitriFit™ handle and cap apart while
keeping the tip region fully immersed
(Figure 6).

IN

. Quickly, within 2 seconds, plunge
the VitriFit™ tip with the vitrified
specimen(s) facing up into the
warming solution (Figure 7).

5. Under microscopic observation,
gently move the VitriFit™ until the
specimen(s) are released from the
tip.

(o2}

. Perform the warming procedure
according to the preferred media
kit's recommendations.

Explanation of Symbols

Catalogue number

(o) Batch Code

Use-by date (year,
month, day)

Do not re-use

_
ea g

°C
Temperature limit

N
o
°
(@}

N

a

Sterilized using
irradiation

sredn]

Caution

Consult instructions
for use

Do not use
if package is
damaged

Indicates the
medical device
manufacturer

E® &>

CE mark indicates
conformity with
European Council
Directive (93/42/
EEC) for Medical
Devices. The 2797
is the certification
number of the
Notified Body

()
m

N
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es-espaiol
(Spanish)

Para el almacenamiento de ovocitos,
embriones en fase de division y blastocitos
humanos vitrificados.

Este producto esta destinado a los
tratamientos de reproduccion asistida, ya
sea la causa de la infertilidad masculina o
femenina. Solo deben usarlo profesionales
formados en los tratamientos de
reproduccion asistida

VitriFit esta disponible en diferentes colores y
en dos tamaiios de envase:

XXXX2001A: 20 unidades
(20 bolsas x 1 unidad)*

XXXX5005A: 50 unidades
(10 bolsas x 5 unidades)**

Pruebas de control de calidad superadas

Prueba en embriones de ratén (Mouse
Embryo Assay, MEA)

Prueba de la endotoxina

Nota: Los resultados de cada lote se
especifican en un certificado de andlisis, que
puede consultar en www.origio.com.

Instrucciones de almacenamiento y
estabilidad

Guardar en el envase original a una
temperatura de entre 20 y 25 °C.

Si se almacena siguiendo las indicaciones
del fabricante, el producto es estable hasta
la fecha de caducidad que aparece en la
etiqueta.

Precauciones y advertencias
No utilice el producto si:

1. El envase esta dafiado o el sello roto.
2. Se ha superado la fecha de caducidad.

3. Una vez abierto el paquete, VitriFit™ debe
usarse o desecharse.

Advertencia: Este producto es para un
Unico uso y no debe reutilizarse por riesgo de
contaminacion.

Nota: VitriFit™ es un sistema abierto, lo que
significa que los ovocitos y los embriones
estan en contacto directo con nitrégeno
liquido (NL2).

ORIGIO recomienda el uso de un recipiente
adecuado para el NL2 y que se pueda
esterilizar. También recomienda cambiar el
NL2 entre un paciente y el siguiente para
evitar el riesgo de contaminacion, asi como
usar NL2 que cumpla las especificaciones
farmacopédicas.

Nota: Antes de cargar los especimenes,
verifique la integridad de la punta de
VitriFit™.

Nota: Para evitar las lesiones por NL2, utilice
guantes protectores y gafas de seguridad.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad
de conocer la trayectoria del producto.
Asimismo, es posible que en su pais
existan requisitos legales al respecto.

Nota: Solo debe usarse en combinacién
con otros dispositivos indicados para este
fin concreto.

Nota: El dispositivo debe desecharse de
acuerdo con la normativa local sobre el
desecho de dispositivos médicos.

Nota: La superficie plana de VitriFit™ esta
destinada al registro de la informacion del
paciente.

Nota: El espécimen debe cargarse en la
superficie codncava (figura 1). Que se vea
plano es indicativo de que el lado concavo
esta hacia arriba.

Instrucciones de uso

Enfriamiento

1. Prepare un recipiente adecuado con
NL2 y el vaso donde quiera meter
VitriFit™ durante la criopreservacion.

2. Prepare los especimenes para
la vitrificacién siguiendo las
recomendaciones del kit de medios
elegido.

w

. Retire la tapa. Utilizando unas pinzas,
agarre la tapa por la parte acondicionada
(la zona firme de la punta) y sumérjala
en NL2 (figura 2).

4. Con ayuda de una micropipeta,
cargue con cuidado un maximo de 3
especimenes en un volumen minimo
(<1 l) en la superficie céncava junto
al final de la punta (figura 3). Utilice la
marca negra como referencia para la
carga.

[$)]

. Si es necesario, retire el medio sobrante
hasta alcanzar el volumen recomendado
justo antes de la inmersion en NL2, de
acuerdo con las recomendaciones del kit
de medios elegido.

(<2

. Sumerja rapidamente la punta de
VitriFit™ en NL2 y espere a que se
estabilice la temperatura (figura 4).

~N

Sin sacarla del NL2, inserte con cuidado
la punta en la tapa y girela suavemente
hasta que quede bien apretada

(figura 5).

. Asegurese de que VitriFit™ esté
sumergido en NL2 durante la
transferencia al recipiente de
almacenamiento.

©

Calentamiento

1. Prepare el medio de calentamiento de
acuerdo con las recomendaciones del kit
de medios elegido.

2. Retire VitriFit™ de la criopreservacion,
aunque sin sacarlo del vaso para el
transporte y asegurandose de que la
parte de la punta siga completamente
sumergida en NL2.

@

Utilizando unas pinzas, agarre la tapa por
la parte acondicionada, girela y separela
del mango de VitriFit™, asegurandose
de que la parte de la punta siga
completamente sumergida (figura 6).

I

. Répidamente, en 2 segundos como
maximo, sumerja la punta de VitriFit™
con los especimenes vitrificados hacia
arriba en la solucién de calentamiento
(figura 7).

[$)]

. Bajo el microscopio, mueva suavemente
VitriFit™ hasta que los especimenes
salgan por la punta.

2

Realice el proceso de calentamiento de
acuerdo con las recomendaciones del kit
de medios elegido.

Explicacién de los simbolos

Numero de catélogo

LOT Codigo de lote

Fecha de caducidad
(afio, mes, dia)

No reutilizar

>3 xa

Limite de
temperatura

N

i}

(¢}
)
a
(@]

Esterilizado
mediante radiacion

stedn]

Precaucion

Consulte las
instrucciones de uso

No utilice este
paquete si esta
dafiado

Indica el fabricante
del dispositivo
médico

E® >

El marcado CE indica
la conformidad con

la Directiva (93/42/
EEC) del Consejo
Europeo sobre
dispositivos médicos.
El 2797 es el nimero
de certificacion del
organismo notificado

NA
am

et-eesti
(Estonian)

Inimese vitrifitseeritud ootsidtide,
I6igustumisetapi embriiote ja
blastotsistide sailitamiseks.

See toode on ette nahtud ART-raviks
nii viljatuse mehe- kui ka naispoolse
pohjuse korral. Seda toodet tohivad
kasutada ainult ART-ravi spetsialistid.

VitriFit on saadaval paljudes varvides
ja kahes pakisuuruses:

XXXX2001A: 20 iihikut
(20 kotikest x 1 Gihik)*

XXXX5005A: 50 thikut
(10 kotikest x 5 Ghikut)**

Kvaliteedikontrolli katsed

Kontrollitud hiire embriioanalliisiga
(MEA)

Kontrollitud endotoksiinide suhtes

Markus. Iga partii tulemused on toodud
analldsitunnistusel, mis on saadaval ka
veebilehel www.origio.com.
Saéilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitada originaalkonteineris
temperatuuril 20-25 °C.

Tootja juhiste kohaselt sailitamisel

on toode stabiilne kuni tooteetiketil
naidatud aegumiskuupaevani.

Ettevaatusabindud ja hoiatused
Arge kasutage toodet jargmistel
juhtudel.

1. Toote pakend on kahjustunud voi
sulgur on katki.

2. Aegumiskuupéev on méddunud.

3. Péarast pakendi avamist tuleb
VitriFit™ &ra kasutada, vastasel juhul
aga ara visata.

Ettevaatust! Toode on ette nahtud
ainult Uhekordseks kasutuseks ja seda
ei tohi saasteohu tottu taaskasutada.

Markus. VitriFit™ on avatud siisteem,
s.t et ootsliidid ja embriiod on otseses
kontaktis vedela lammastikuga (LN2).

ORIGIO soovitab kasutada LN2
kaitlemiseks sobivat anumat, mida
saab ka steriliseerida. Lisaks on
soovitatav vahetada LN2 pérast iga
patsiendiproovi toétlemist, et valtida
saastumist, ja kasutada LN2, mis
vastab farmakopda nduetele.

Markus. Enne proovide laadimist
veenduge VitriFit™-i otsaku
terviklikkuses.

Markus. LN2-st pdhjustatud vigastuste
véltimiseks kandke kaitsekindaid ja
-prille.

Markus. Poorake tahelepanu selle toote
jalgitavuse nduetele. Lisaks vdivad selle
valdkonnas kehtida kasutusriigijargsed
Bigusnduded.

Markus. Kasutamiseks ainult koos
muude selleks otstarbeks ette nahtud
seadmetega.

Markus. Korvaldage seade
meditsiiniseadmete kdrvaldamise
siseriiklike nduete kohaselt.

Markus. VitriFit™-i pinnal on lame ala,
kuhu saab markida patsiendi teabe.

Markus. Proov tuleb kanda ndgusale
pinnale (joonis 1). Lame kiilg viitab
sellele, et ndgus pool on lles poole
pdoratud.

Kasutusjuhend
Jahutamine

1. Valmistage ette LN2 kaitlemiseks
kohane anum ja kriiosailitamisel
VitriFit™-i hoidmiseks sobiv alus.

2. Valmistage vitrifitseeritavad proovid
ette eelistatava s66tmekomplekti
puhul soovitatu kohaselt.

w

. Eemaldage kork. Kinnitage tangid
korgi haardepiirkonda (kdva piirkond
korgi tipus) ja viige kork tange
kasutades LN2-sse (joonis 2).

4. Kandke mikropipetiga ettevaatlikult
maksimaalselt 3 proovi minimaalses
mahus (< 1 pl) ndgusale pinnale
otsaku tipu juures (joonis 3).
Juhinduge laadimisel mustast
margisest.

[&)]

. Vajaduse korral eemaldage (leliigne
sO6de, et saavutada enne LN2
sukeldamist soovitatud maht, mis
vastab eelistatud s66tmekomplekti
puhul soovitatule.

6. Sukeldage VitriFit™-i otsak
kiiresti LN2 ja laske temperatuuril
stabiliseeruda (joonis 4).

7. Hoides otsakut ja korki endiselt
LN2-s, sisestage otsak ettevaatlikult
korki ja keerake drnalt, et kork
tihedalt sulguks (joonis 5).

8. Veenduge, et VitriFit™ oleks
sailituskonteinerisse viies kogu aeg
LN2-s.

Soojendamine

1. Valmistage soojendamiss6dde ette
eelistatava s66tmekomplekti puhul
soovitatu kohaselt.

2. Votke VitriFit™ kriiokonteinerist ja
hoidke seda transpordianumas, nii et
otsak oleks tervenisti LN2-s.

3. Haarake tangidega
haardepiirkonnast, keerake ja
eemaldage VitriFit™-i varrest
tdbmmates otsak korgist, hoides
seejuures tervet otsakut endiselt
(joonis 6).

4. Viige VitriFit™-i otsak kiiresti, s.o0 2
sekundi jooksul, nii et vitrifitseeritud
proovi(de)ga pool on pddratud
Ulespoole, soojendamislahusesse
(joonis 7).

5. Liigutage VitriFit™ 6&rnalt, samal ajal
mikroskoobiga jalgides, kuni proov(id)
otsakult vabanevad.

6. Tehke soojendamismenetius
eelistatava so6tmekomplekti puhul
soovitatu kohaselt.

Sumbolite selgitus

Katalooginumber

(o) Partiikood

Kalblik kuni (aasta,
kuu, paev)

Ainult Uhekordseks
kasutamiseks

i
e g

Temperatuurilimiit

N
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o
)
]
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Kiirgusega
steriliseeritud

Sree v

Ettevaatust

Vaata
kasutusjuhendit

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustunud

Tahistab
meditsiiniseadme
tootjat

E®@=>

CE-margis

tahistab vastavust
Euroopa Néukogu
meditsiiniseadmete
direktiiviga (93/42/
EMU). 2797 on
teavitatud asutuse
sertifitseerimisnumber
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fr - francais
(French)

Pour le stockage des ovocytes humains
vitrifiés, des embryons au stade de la
segmentation et des blastocystes.

Ce produit est destiné a la PMA, que la
cause de l'infertilité soit masculine ou
féminine. Ce produit doit uniquement étre
utilisé par des professionnels formés a la
PMA

VitriFit est disponible en plusieurs coloris
et en deux présentations :

XXXX2001A: 20 unités
(20 poches contenant 1 unité)*

XXXX5005A: 50 unités
(10 poches contenant 5 unités)**

Test de contrdle qualité
Test du Dosage Embryon de Souris (DES)
Test des endotoxines

Remarque : les résultats de chaque lot
sont indiqués dans un Certificat d’Analyse,
consultable sur : www.origio.com

Instructions de stockage et stabilité
Stocker dans le conteneur d’origine a
20-25 °C.

Dans les conditions de stockage
recommandées par le fabricant, ce produit
est stable jusqu’a la date d’expiration
figurant sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit si :

1. L'emballage du produit est endommagé
ou si le sceau est brisé.

2. La date d’expiration est dépassée.

3. Une fois 'emballage ouvert, VitriFit™
doit étre utilisé ou jeté.

Avertissement : ce produit est destiné

a un usage unique et ne doit pas

étre réutilisé en raison du risque de

contamination.

Remarque : VitriFit™ est un systeme
ouvert, ce qui signifie que les ovocytes et
les embryons sont en contact direct avec
I'azote liquide (LN2).

ORIGIO recommande d'utiliser un
conteneur adapté au LN2 et qui peut étre
stérilisé. Il est également recommandé
de remplacer le LN2 entre les patients,
afin d’éviter tout risque de contamination,
et d'utiliser du LN2 conforme aux
spécifications de la pharmacopée.

Remarque : avant de charger des
échantillons, vérifier l'intégrité de 'embout
VitriFit™.

Remarque : pour éviter les blessures dues
au LN2, porter des gants de protection et
des lunettes de sécurité.

Remarque : veuillez noter que la tragabilité
de ce produit doit étre garantie. En outre,
des exigences légales nationales peuvent
s’appliquer dans ce domaine.

Remarque : a utiliser uniquement avec
d’autres dispositifs congus pour cet usage
particulier.

Remarque : mettre le dispositif au rebut
conformément aux réglementations
locales relatives a la mise au rebut des
dispositifs médicaux.

Remarque : surface plane disponible

sur le VitriFit™ pour I'enregistrement des
informations sur le patient.

Remarque : I'échantillon doit étre chargé
sur la surface concave (Figure 1). Le coté
plat indique que le coté concave est vers
le haut.

Mode d’emploi
Refroidissement

1. Préparez un conteneur adapté au

LN2, ainsi que le récipient prévu

pour maintenir le VitriFit™ pendant la

cryoconservation.

Préparez les échantillons pour

vitrification conformément aux

recommandations du kit de fluide
choisi.

. Retirez le capuchon. A l'aide du
forceps, pincez le capuchon dans la
zone de saisie (la zone solide en haut
du capuchon) et plongez-le dans le
LN2 (Figure 2).

4. A raide d’une micropipette, chargez
soigneusement 3 échantillons
maximum dans un volume minimal
(< 1 pl) sur la surface concave située
prés de I'extrémité de 'embout (Figure
3). Utilisez la marque noire comme
référence pour le chargement.

. Si nécessaire, retirez I'excés de liquide
pour atteindre le volume recommandé
juste avant de plonger les échantillons
dans le LN2 conformément aux
recommandations du kit de fluide
choisi.

. Plongez rapidement I'embout du

VitriFit™ dans le LN2 et laissez la

température se stabiliser (Figure 4).

Tout en le maintenant immergé dans

le LN2, insérez prudemment 'embout

dans le capuchon et faites-le tourner
doucement jusqu’a obtenir une

fermeture hermétique (Figure 5).

. Assurez-vous que le VitriFit™ reste
immergé dans le LN2 pendant le
transfert jusqu’au conteneur de
stockage.

Réchauffement

1. Préparez le fluide de réchauffement
conformément aux recommandations
du kit de fluide choisi.

. Récupérez le VitriFit™ en
cryoconservation et conservez-le dans
un récipient mobile tout en maintenant
'embout totalement immergé dans le
LN2.
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3. A l'aide d’un forceps, pincez le
capuchon au niveau de la zone de
saisie, faites tourner la poignée du
VitriFit™ et séparez-la du capuchon
tout en maintenant 'embout totalement
immergé (Figure 6).

4. Rapidement, dans les 2 secondes qui
suivent, plongez I'embout du VitriFit™
dans la solution de réchauffement,
en prenant garde de placer le ou les
échantillon(s) vitrifié(s) vers le haut
(Figure 7).

5. En vous aidant d’un microscope,
déplacez doucement le VitriFit™
jusqu’a ce que le ou les échantillon(s)
soient libérés de 'embout.

6. Effectuez le réchauffement
conformément aux recommandations
du kit de fluide choisi.

Explication des symboles

Référence catalogue

LO Code de lot

Date de péremption
(année, mois, jour)

Ne pas réutiliser

edeafg

/ﬂ/% € | Limite de

20°C température
Stérilisé par

STER“'E irradiation

Mise en garde

Consulter la notice
d’utilisation

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Désigne le fabricant
du dispositif médical

E®= >

Le marquage

CE indique la
conformité a la
Directive du Conseil
européen (93/42/
CEE) relative aux
dispositifs médicaux.
2797 correspond

au numéro de
certification de
I'organisme notifié

(@)
m

N
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hr - hrvatski
(Croation)

Za pohranu vitrificiranih ljudskih
oocita, embrija u fazi diobe i
blastocita.

Ovaj proizvod sluzi za terapije
medicinski potpomognute oplodnje
(MPO) neovisno o tome je li uzrok
neplodnosti muski ili Zenski. Proizvod
trebaju upotrebljavati iskljucivo
stru€njaci osposobljeni za terapije
MPO-a

VitriFit dostupan je u vise boja
i u dvije veli¢ine pakiranja:
XXXX2001A: 20 jedinica

(20 vrecica x 1 jedinica)*

XXXX5005A: 50 jedinica
(10 vrecica x 5 jedinica)**

Testiranje kontrole kvalitete
Testirano testom s misjim embrijem
Testirano na endotoksine

Napomena: Rezultati svake serije
navedeni su na certifikatu analize koji
je dostupan na internetskoj stranici
WWW.0rigio.com.

Upute za pohranu i stabilnost
Cuvajte u izvornom spremniku pri
20-25°C.

Ako se pohrani prema uputama
proizvodaca, proizvod je stabilan do
datuma isteka roka trajanja koji je
prikazan na oznaci.

Mjere opreza i upozorenja

Nemojte upotrebljavati proizvod u
sljiedec¢im slu€ajevima:

1. Pakiranje proizvoda izgleda
oSteceno ili je otvoreno.

2. Istekao je rok trajanja proizvoda.

3. Kada se pakiranje otvori, proizvod
VitriFit™ mora se iskoristiti ili
odbaciti.

Oprez: Proizvod je za jednokratnu
upotrebu i ne smije se ponovno
upotrijebiti zbog opasnosti od
kontaminacije.

Napomena: Proizvod VitriFit™
otvoreni je sustav, $to znaci da su
oociti i embriji u izravnom dodiru s
tekuc¢im dusikom.

ORIGIO preporucuje da upotrijebite
spremnik koji je prikladan za tekuéi
dusik i koji se moze sterilizirati.
Takoder se preporucuje da izmijenite

teku¢i dusik izmedu pacijenata
kako biste izbjegli opasnost od
kontaminacije i da upotrijebite
tekuc¢i dusik koji je u skladu sa
specifikacijama farmakopeje.

Napomena: Prije unoSenja uzoraka
provijerite cjelovitost vrha proizvoda
VitriFit™.

Napomena: Nosite zastite rukavice
i sigurnosne naocale kako se ne
biste ozlijedili teku¢im dusikom.

Napomena: Imajte na umu da je
potrebna sljedivost ovog proizvoda.
Osim toga mogu postojati drzavni
pravni propisi u vasoj zemlji za ovo
podrucje djelovanja.

Napomena: Smije se upotrebljavati
isklju¢ivo u kombinaciji s drugim
uredajima namijenjenima za
odredenu svrhu.

Napomena: OdloZite uredaj u
skladu s lokalnim propisima za
odlaganje medicinskih uredaja.

Napomena: Ravna povrsina na
proizvodu VitriFit™ dostupna je za
biljeZzenje podataka pacijenata.

Napomena: Uzorak se mora unijeti
na udubljenu povrsinu (slika 1).
Ravni dio oznac¢ava udubljenu
povrsinu okrenutu prema gore.

Upute za upotrebu

Hladenje

1. Pripremite prikladan spremnik
s teku¢im dusikom i preferiranu
posudu u kojoj ¢ete Cuvati
proizvod VitriFit™ tijekom
kriopohrane.

2. Pripremite uzorke za vitrifikaciju
prema preporukama preferiranog
kompleta medija.

3. Uklonite poklopac. Pincetom
uhvatite poklopac za dio za
hvatanje (¢vrsti dio na vrhu
poklopca) i uronite ga u tekuci
dusik (slika 2).

4. Mikropipetom pazljivo unesite
maksimalno 3 uzorka minimalnog
volumena (< 1 pl) na udubljenu
povrsinu blizu kraja vrha (slika 3).
Sluzite se crnom oznakom kao
referentnom oznakom za unos.

5. Prema potrebi uklonite viSak
medija kako biste postigli

preporuceni volumen
neposredno prije uranjanja
u tekuci duSik u skladu s
preporukama preferiranog
kompleta medija.

6. Brzo uronite vrh proizvoda
VitriFit™ u tekuci dusik i pustite
da se temperatura stabilizira
(slika 4).

7. Dok ga drzite uronjenoga
u teku¢em dusiku, pazljivo
umetnite vrh u poklopac i lagano
okrenite kako biste ¢vrsto
zatvorili proizvod (slika 5).

8. Pobrinite se da proizvod
VitriFit™ ostane uronjen u
tekué¢i dusik tijekom prijenosa u
spremnik za pohranu.

Zagrijavanje

1. Pripremite medij za zagrijavanje
u skladu s preporukama
preferiranog kompleta medija.

2. lzvadite proizvod VitriFit™
iz kriopohrane i Cuvajte ga u
prijenosnoj posudi dok odrzavate
dio vrha do kraja uronjen u
tekuci dusik.

3. Pincetom uhvatite poklopac
za dio za hvatanje, okrenite
i rastavite ru¢ku proizvoda
VitriFit™ od poklopca tako da
vrh ostane do kraja uronjen
(slika 6).

4. Brzo za 2 sekunde uronite
vrh proizvoda VitriFit™ s
vitrificiranim uzorkom ili uzorcima
okrenutima prema gore u
otopinu za zagrijavanje (slika 7).

5. Prateci postupak pod
mikroskopom, polako pomicite
proizvod VitriFit™ dok se uzorak
ili uzorci ne ispuste s vrha.

6. Izvedite postupak zagrijavanja
u skladu s preporukama
preferiranog kompleta medija.

Objasnjenje simbola

Katalo$ki broj

Serijski broj

Krajnji datum
uporabe (godina,
mjesec, dan)

—
®d wa 9 &

Nije za viSekratnu
uporabu

N
o

°
(@}

°C
Ograni¢enje
temperature

~

sree]n]

Sterilizirano
zraenjem

Oprez

Procitajte upute za
uporabu

Nemojte
upotrebljavati
ako je ambalaza
ostecena

E® >

Oznacava
proizvodaca
medicinskog
proizvoda
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Oznaka CE
oznacava
sukladnost

s Direktivom
Europskog vije¢a
(93/42/EEZ)

za medicinske
proizvode.

Broj 2797 je

broj certifikata
prijavljenog tijela
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hu - magyar
(Hungarian)
Vitrifikalt human petesejtek, osztodasi

fazisban 1évé embriok és blasztocisztak
tarolasara.

A termék n6i vagy férfi meddéségi

ART beavatkozasokra hasznalhat6. A
terméket kizarélag az ART beavatkozasok
elvégzésében jartas szakemberek
hasznalhatjak.

A VitriFit tobbféle szinben

és két csomagméretben kaphato:
XXXX2001A: 20 egység

(20 tasak x 1 egység)*

XXXX5005A: 50 egység
(10 tasak x 5 egység)**

Minéség-ellenérzé vizsgalat
Egérembrié-vizsgalat (MEA) elvégezve
Endotoxin-vizsgalat elvégezve
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei

a www.origio.com weboldalrdl letdlthetd
mindségi bizonylaton vannak feltiintetve.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Az eredeti csomagolasban, 20-25 °C-on
tarolando.

A gyarté utasitasainak megfelel tarolas
mellett a termék a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét
Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznalja a terméket, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérlilt vagy ki
van bontva.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Ha a csomag nyitva van, a VitriFit™-et fel
kell hasznalni vagy el kell dobni.

Vigyazat! A termék egyszer hasznalatos. A
fert6zés kockazata miatt Ujrahasznalni tilos!

Megjegyzés: A VitriFit™ nyitott rendszer,
ami azt jelenti, hogy a petesejtek és

az embriok kozvetlenll érintkeznek a
folyékony nitrogénnel (LN2).

Az ORIGIO azt javasolja, hogy LN2
tarolasara alkalmas és fertétlenithet6
tartalyt hasznaljon. Ugyancsak javasoljuk,
hogy a szennyezddés kockazatanak
megel6zésére cserélje ki az LN2-t a
betegek kozott, és a gydgyszerkonyvi
eldirasoknak megfelel6 LN2-t hasznaljon.

Megjegyzés: A mintak betdltése el6tt
ellenérizze a VitriFit™ hegy sértetlenségét.

Megjegyzés: Az LN2 altal okozott
sérilések elkeriilésére viseljen
védokesztylit és védészemiiveget.

Megjegyzés: Felhivjuk a figyelmét, hogy
a terméket nyomon kovetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
egyéb jogszabalyok is hatalyosak lehetnek
ezen a terlileten.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzokkel egyitt hasznalhato.

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvostechnikai
eszkdz6k megsemmisitésére vonatkozé
helyi el6irasoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Megjegyzés: A VitriFit™ egyenes
fellletére rogzitheti a betegre vonatkozo
adatokat.

Megjegyzés: A mintat a kiipos felliletre
kell betdlteni (1. abra). Az ,egyenes” azt
jelenti, hogy a kupos oldalaval felfelé.

Hasznalati utasitas
Hiités

N

. Készitsen el6 egy LN2-t tartalmazé
megfeleld tartalyt és a VitriFit™
fagyasztva tarolasara leginkabb
alkalmas edényt.

N

Készitse el6 a mintakat a vitrifikaciohoz
a kivant készitménykészlet ajanlasai
szerint.

15

Tavolitsa el a kupakot. Csipesz
segitségével fogja meg a kupakot a
megfoghato részén (a kupak végénél
levé szilard teriilet), és meritse bele az
LN2 folyadékba (2. abra).

>

Mikropipetta segitségével évatosan
toltson be legfeljebb 3 mintat minimalis
mennyiségben (< 1 pl) a hegy vége
melletti kiipos felliletre (3. abra).
Betoltéskor a fekete jeldlést hasznalja
referenciaként.

@

Az ajanlott mennyiség eléréséhez
szlikség esetén tavolitsa el a
felesleges készitményt az LN2
folyadékba vald merités el6tt, a kivant
készitménykészlet ajanlasainak
megfeleléen.

I

Gyorsan meritse a VitriFit™ hegyet az
LN2 folyadékba, és varja meg, amig a
hémérséklet stabilizalodik (4. abra).

~N

Az LN2 folyadékba meritve 6vatosan
helyezze a hegyet a kupakba, és lassan
forditsa el, hogy szorosan illeszkedjen
(5. abra).

*®

Hagyja a VitriFit™ tartét az LN2
folyadékba meritve, amig athelyezi a
taroléedénybe.

Melegités

1. Készitse el6 a melegitési készitményt

a kivant készitménykészlet ajanlasai
szerint.

2. Vegye ki a fagyasztva tarolt VitriFit™
tartot, és tartsa hordozhatd edényben
ugy, hogy a hegy teljesen elmertljon az
LN2 folyadékban.

3. Csipesz segitségével fogja meg a
kupakot a megfoghato részén, forditsa
el és huzza szét a VitriFit™ fogantyut
és kupakot, mikdzben a hegy teljesen
elmeril a folyadékban (6. abra).

4. Gyorsan, 2 masodpercen bellll meritse
bele a VitriFit™ hegyet a vitrifikalt
mintakba, elejével a melegitdoldat felé
(7. abra).

5. Mikroszképos medgfigyelés alatt
évatosan mozgassa a VitriFit™ tartét,
amig a mintak kioldédnak a hegybdl.

6. Hajtsa végre a melegitési eljarast a

kivant készitménykészlet ajanlasai
szerint.

Jelmagyarazat

Katalégusszam
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Tételkod

Lejarati datum (év,
hénap, nap)

Ne hasznalja Ujra
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Sugarzassal

STER“'E sterilizalt
Vigyazat!
Olvassa el a

hasznalati utasitast

Ne haszndlja, ha a
csomag seéruilt

Az orvostechnikai
eszkdz gyartojat jelzi

E®@kR>

A CE-jeldlés az
Eurdpai Tanacs
orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo
iranyelvének (93/42/
EGK) torténé
megfelelést jelzi. A
2797 a bejelentett
szerv tanusitasi szama
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is - islenska
(Icelandic)

Fyrir geymslu frystra eggfrumna ur
monnum, fosturvisa a klofnunarstigi og
kimbladra.

bessi vara er aetlud til glasafriévgunar,
hvort sem orsok 6frjosemi liggur hja konu
eda karli. Pessa voru skyldu peir einir nota
sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun.

VitriFit er faanlegt i nokkrum litum
og tveimur pakkningastaroum:

XXXX2001A: 20 einingar
(20 posar x 1 eining)*

XXXX5005A: 50 einingar
(10 posar x 5 einingar)**

Gaedaeftirlitsprof

Prof fyrir fosturvisi musa (MEA)
framkvaemt

Préfad fyrir endotoxinum

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem ma nalgast &
www.origio.com.

Geymslufyrirmzeli og stodugleiki
Geymid i upphaflegum umbudum vid
20-25 °C.

Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er
4 midanum, sé hin geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord
Ekki ma nota voruna ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Eftir ad umbudir hafa verié opnadar
verdur ad nota VitriFit™ strax eda farga
pvi.

Varud: Varan er einnota og hana skal ekki

nota aftur vegna smithaettu.

Athugid: VitriFit™ er opid kerfi sem merkir
ad eggfrumur og fésturvisar eru i beinni
snertingu vid fliétandi kéfnunarefni (LN2).

ORIGIO meelir med pvi ad notad sé ilat
sem hentar fljétandi k6fnunarefni og sem
polir seefingu. Eins er meelt med pvi ad
skipt sé um fljétandi kéfnunarefni milli
sjuklinga til ad koma i veg fyrir haettu &
mengun og tryggja ad notad sé fljétandi
kéfnunarefni sem er i samraemi vid
skilgreiningar lyfjaskrar.

Athugid: Adur en syni eru sett 4 endann
skal stadfesta ad endi VitriFit™ sé heill.

Athugid: Notid hlifdarhanska og
oryggisgleraugu til ad fordast meidsli af
voldum fljétandi kofnunarefnis.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna
16g vidkomandi lands ad taka til pessa
svids.

Athugid: Ma adeins nota samhlida
6drum bunadi sem notadur er i pessum
tilgangi.

Athugid: Bunadinum skal farga
samkveemt stadbundnum reglugeréum
um férgun leekningataekja.

Athugid: A VitriFit™ er flatur fldtur par
sem skra skal upplysingar sjuklings.

Athugid: Setja parf synid a ihvolfa
flétinn (mynd 1). Flata sveedid gefur til
kynna ad ihvolfa hlidin eigi ad snua upp.

Notkunarleidbeiningar

Keeling

. Undirbuid videigandi ilat med fljétandi
kéfnunarefni dsamt ilati fyrir geymslu
VitriFit™ medan a keeligeymslu
stendur.

-

N

. Undirbuié synin til frystingar
eins og radlagt er samkvaemt
reektunarvékvanum sem notadur er.

w

. Takid hettuna af. Klemmi® utan um
gegnheila sveedid fremst & hettunni
med téng og dyfid henni & kaf i
fliétandi kéfnunarefni (mynd 2).

N

. Notid mikropipettu til ad setja ad
hamarki 3 syni med lagmarksrammali
(< 1 pl) & ihvolfa yfirbordid rétt vié
endann (mynd 3). Notid svarta merkid
sem vidmid vid stadsetningu synisins.

5. Ef naudsyn krefur skal fiarleegja
vidbotarraektunarvokva til ad na
radlogdu rammali rétt adur en syninu
er dyft i fljétandi kéfnunarefni og
skal fara eftir radleggingum um
reektunarvokvann sem notadur er.

6. Dyfid enda VitriFit™ i fliétandi
kofnunarefni og leyfid hitastiginu ad
na stédugu astandi (mynd 4).

7. Setjid oddinn varlega inn i hettuna
medan hvort tveggja er enn a kafi i
flidtandi kéfnunarefni og snuid varlega
til ad tryggja ad allt sé pétt lokad
(mynd 5).

8. Gangid ur skugga um ad VitriFit™ sé
afram & kafi i fliotandi kéfnunarefni
medan verid er ad flytja pad i
geymslu.

Upphitun

1. Undirbuid reektunarvékva til
upphitunar eins og radlagt er
samkvaemt reektunarvékvanum sem
notadur er.

2. Takid VitriFit™ ur frystigeymslu og

geymid i flytjanlegu ilati um leid og
pess er geett ad endinn sé a kafi i
flidtandi kéfnunarefni.

3. Klemmid utan um gegnheila svaedid
fremst & hettunni med téng, snuid
og togid handfang og hettu VitriFit™
sundur um leid og pess er geett ad
endinn sé & kafi i flijotandi kéfnunarefni
(mynd 6).

4. Dyfid enda VitriFit™ innan tveggja
sekundna ofan i upphitunarvékvann
pannig ad frysta synid/frystu synin snui
upp (mynd 7).

5. Hreyfid VitriFit™ varlega til undir
smasja par til synid/synin losna fra
endanum.

6. Framkvaemid upphitun eins og radlagt
er samkvaemt raektunarvékvanum sem
notadur er.

Skyring a taknum

Listanamer

Lotukodi

Sidasti
notkunardagur (ar,
manudur, dagur)

Endurnotid ekki

_
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TERILE geislun
Varud
Kynnid ykkur
leidbeiningar fyrir
notkun

Notid ekki ef umbudir
eru skemmdar

Synir framleidanda
lzekningataekis
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CE-merki gefur til
kynna samraemi

vid tilskipun
Evropuradsins
(93/42/ EBE) um
leekningataeki. 2797
er numer tilkynntrar
stofu
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it - italiano
(Italian)

Per la conservazione di ovociti umani
vitrificati, blastocisti ed embrioni in fase di
clivaggio.

Questo prodotto & per il trattamento ART,
se la causa della sterilita & maschile

o femminile. |l prodotto deve essere
utilizzato solo da professionisti esperti nel
trattamento ART

VitriFit & disponibile in numerosi colori e
in confezioni di due dimensioni:

XXXX2001A: 20 unita
(20 sacchetti x 1 unita)*

XXXX5005A: 50 unita
(10 sacchetti x 5 unita)**

Test controllo della qualita
Testato con dosaggio di embrioni di topo
(MEA)

Testato con endotossina

Nota: i risultati di ciascun lotto sono
riportati su un Certificato di analisi,
disponibile sul sito www.origio.com.

Stabilita e istruzioni per la
conservazione

Conservare nel contenitore originale a
20-25 °C.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto rimane invariato
fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze
Non utilizzare il prodotto se:

1. La confezione sembra danneggiata o il
sigillo & rotto.

2. La data di scadenza e stata superata.

3. Una volta aperta la confezione, il
VitriFit™ deve essere utilizzato o
smaltito.

Nota: il VitriFit™ e un sistema aperto,
ovvero gli ovociti e gli embrioni sono a
contatto diretto con I'azoto liquido (LN2).

ORIGIO consiglia di utilizzare un
contenitore adatto per LN2 che possa
essere sterilizzato. Si consiglia, inoltre, il
cambio di LN2 tra i pazienti per evitare il
rischio di contaminazione e I'utilizzo di LN2
conforme alle specifiche della farmacopea.

Nota: prima di caricare i campioni,
verificare l'integrita della punta VitriFit™.
Nota: per evitare lesioni con LN2,
indossare guanti protettivi e occhiali di
sicurezza.

Nota: si raccomanda I'esigenza di
tracciare di questo prodotto. Inoltre, in
questo campo potrebbero essere presenti
requisiti legali nazionali nel proprio paese.

Nota: deve essere usato solo in
combinazione con altri dispositivi destinati
all'uso specifico.

Nota: smaltire il dispositivo in conformita
alle normative locali per lo smaltimento dei
dispositivi medici.

Nota: superficie liscia in dotazione

con VitriFit™ per la registrazione delle
informazioni del paziente.

Nota: il campione deve essere caricato
sulla superficie concava (Figura 1). Liscia
indica che il lato concavo € in alto.

Istruzioni per 'uso
Raffreddamento

. Preparare un contenitore adatto
con LN2 e il recipiente preferito
per contenere VitriFit™ durante la
crioconservazione.

-

2. Preparare i campioni per la vitrificazione
in base alle raccomandazioni del kit di
supporto preferito.

3. Rimuovere il tappo. Utilizzando le pinze,
serrare il tappo nella zona di presa
(I'area solida sulla punta del tappo) e
immergerlo in LN2 (Figura 2).

4. Utilizzando una micropipetta, caricare
con cura al massimo 3 campioni in un
volume minimo (< 1 pl) sulla superficie
concava vicino all’estremita della punta
(Figura 3). Utilizzare il segno nero come
riferimento per il caricamento.

5. Se necessario, rimuovere il supporto
in eccesso per raggiungere il volume
consigliato appena prima di immergerlo
in LN2 secondo le raccomandazioni del
kit di supporto preferito.

6. Immergere rapidamente la punta
di VitriFit™ in LN2 e lasciare che la
temperatura si stabilizzi (Figura 4).

7. Mentre si tiene immersa in LN2, inserire
attentamente la punta nel tappo e
girare delicatamente per garantire una
chiusura stretta (Figura 5).

8. Assicurarsi che VitriFit™ rimanga
immerso in LN2 durante il trasferimento
nel contenitore di conservazione.

Riscaldamento

1. Preparare il supporto di riscaldamento
in base alle raccomandazioni del kit di
supporto preferito.

2. Raccogliere VitriFit™ dalla
crioconservazione e tenerlo nel
recipiente trasportabile mantenendo
la zona della punta completamente
ricoperta da LN2.

3. Utilizzando le pinze, serrare il tappo
nella zona di presa, girare e tirare a
sé limpugnatura e il tappo di VitriFit™
mantenendo la zona della punta
completamente immersa (Figura 6).

4. Entro 2 secondi, immergere
rapidamente la punta di VitriFit™ con
i campioni vitrificati rivolti verso I'alto
nella soluzione riscaldante (Figura 7).

5. Tramite osservazione al microscopio,
spostare delicatamente VitriFit™ fino al
rilascio dei campioni dalla punta.

6. Eseguire la procedura di riscaldamento
in base alle raccomandazioni del kit di

supporto preferito.

Spiegazione dei simboli

Numero di catalogo

(o) Codice lotto

Data di scadenza
(anno, mese,
giorno)

Non riutilizzare

_
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Limite di
temperatura
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Sterilizzato con
irradiazione

STERILE

Attenzione

Consultare le
istruzioni per I'uso

Non utilizzare
il prodotto se
la confezione &
danneggiata

Indica il produttore
del dispositivo
medico

ou=l |

Il marchio

CE attesta la
conformita alla
Direttiva del
Consiglio Europeo
(93/42/CEE)
concernente i
dispositivi medici.
2797 ¢ il numero
di certificazione
dell’'organismo
notificato

2797

kk - kasak Tini
(Kazakh)

AfaMHbIH LWbIHbINAaHFaH OOLMUTTEpIH,
GerLuekTeHy ke3eHiHaeri aMBpuoHaapabl
*aHe brnactouncTTepai cakTayFa apHanfaH.

Byn eHim 6epeynikTiH ce6ebi ep agam
Hemece aiien afam ekeHjjriHe kapamacTaH
KeMeKLLi penpoaykT1BTi TexHonorus (ART)
npoueaypanapblHa apHanfaH. OHiMaj
KeMeKLLi penpoaykT1BTi TexHonorus (ART)
npoueaypanapbl 6olbiHWa GinikTi Kacinkon
MaMaH nanganaHybl KaxeT.

VitriFit ken TycTi xoHe eki 6yma
enwemiHae KomkeTtimai:

XXXX2001A: 20 Gipnik
(20 Byma x 1 Gipnik)*

XXXX5005A: 50 Gipnik
(10 Byma x 5 Gipnik)**

CanaHbl 6akbinay 6oMbIHLLIa TecTiney
ThilkaH SMOPUOHAAPbLIHAH anblHFaH CbiHama
(MEA) TecTinenai.

OHOOTOKCUH TecTineHai.

EckepTne. ©p cblHama TonTaMacbiHbIH
HaTWXenepi WWw.origio.com canTblHAaFb!
Tangay cepTudukaTbiHaa KepCeTinreH.

Cakray Hyckaynapbl XoHe XapaMabinbiK
TynHycka koHTelHepiHae 20-25 °C
Temneparypaja caktay kaxeT. OHaipyLi
YCbIHFaH Hyckay GoMbIHLLIA cakTarnFaH
XKafganaa, eHim xxancbipMacbiHaa
KOPCETINreH xapamapblinblk MeP3iMiHiH,
COHpIHa feriH xxapamabl 6onaabl.

CakThIK Wapanapbl XoHe eckepTynep

OHiMAi keneci xargannapaa

nanaanaHtaHpI3.

1. ©HIM KanTamach! 3akpIMAarnFaH xafhanga
Hemece HblIFbI3AbIFbl By3binFaH xaraanaa.

2. XapamapinblK Mep3imi eTin keTkeH
Xafganga.

3. Kantamacsl alwbinFaHHaH keuiu, VitriFit™

©HiMi KonaaHbInybl HeMece TacTanybl THiC.
Cak 6onbIHbI3. OHiM Tek 6ip peT
nanganaHyra apHarfaH xaHe aypy
KYKTbIPbIN any kayniHe GainaHbiCTbl KanTa
navganaHbinMaybl TUic.

Eckeprne. VitriFit™ — oouuttep meH
ambpuoHaap cyiiblk asotneH (LN2) Tikenen
GannaHbicka TYCETIH alLlbIK Xyie.

ORIGIO komnaHusicel cymblk a3oTka (LN2)
apHariFaH xoaHe cTepunbaeyre 6onatbiH
KOHTelHepAi nanganaHyra keHec 6epesi.
CoHpaif-ak aypy yKTbIpbin any kayriH
6onabipmay YyLUiH, NaLuveHTTep apacbliHaa
CyiiblK a30TThbl (LN2) aybICTbIpFaH »eH aHe
chapmakones cTaHgapTTapbiHa Colkec
KeneTiH cyiblk a3oTTbl (LN2) nanganaHy
Kaxer.

Eckeptne. CbiHamanapapl eHrizec GypbiH,
VitriFit™ yiubIHbIH GyTiHAIrHE KO3 XEeTKI3iHi3.

Eckeprne. Cyiblk a3o1TblH (LN2) Tvin

KeTyiHeH 3akbiMpanyabl 6onasipmay yLui,
KOPFanTbIH KoMFanTap MeH Kesinaipikrepai
Kuin anbiHbI3.

EckepTne. byn eHimai kagaranan oTeipy
KaXeTTiriH eckepiHia. OfaH Koca, eniHisgeri
OCbl canara KaTbICTbl YATTbIK 3aHHaMa
Tanantapbl OpblHAANYybI TUIC.

EckepTne. Tek apHaiibl MakcaTTa
KonpaHyfa apHanfaH 6acka
KypbinfbinapmeH Gipre naiigananyra
apHanfaH.

Eckeptne. KypbinfbiHbl yTUnusauusnay
MeanLMHanbIK Kypbinfbinapabl yTunusaums
)acayfa apHarFaH Xeprinikti 3aHHama
epexenepiHe caln opbiHAanybl TIC.

EckepTne. MNauneHT aknapaTblH a3y
yuiH VitriFit™ kypbinfbicbiHaa Teric 6eTken
KapacTblpblIiFaH.

EckepTne. CbiHama oibic 6eTkelire
Kyvibinybl Tvic (1-cyper). Teric 6eTkel oiibic
KaFblH KepceTesi.

Maipanany Hyckaynapbl

CankbiHaaTy

. Cyiibik a3oTtneH (LN2) yiinecimai
KOHTEMHEPA )aHe KpuocakTay kesiHae
VitriFit™ eHimin ycTan Typyra apHarnfaH
bIABICTbI AaliblHAAN anblHbI3.

N

N

Aknapat TacblifbllL XUHaFbIHAAFbI
YCbIHbICTapFa cankec BUTpUdMKaLIMs
)acayfa apHarnfaH cbiHaMmanapabl
LaviblHaaHbI3.

@

KannaklacelH anbin TacTanbi3. ¥cran
TypaTbIH XepiHaeri (kannakLaHblH,
yLITapblHAAFbl KAaTThl Xepi) KannakLaHbl
KbICKaLLTAPMEH KbICbIM, CyWblK a30Tka
(LN2) 6aTbIpbiHpI3 (2-CypeT).

>

LLlaFbiH Aoapi TaMbI3fFbILLINeH

€H Kken gereHge 3 CbiIHamaHbl
MUHUMangbl Menwepae (< 1 mMkn)

©HIM YLUbIHbIH, LUETIHe XaKbIH

eTin, onbIc 6eTkelre KyNblHbI3

(3-cyperT). Kyto kesiHae kapa TycTi 6enriHi
HycKay peTiHae naaanaHblHbI3.

@

Erep kaxeT 6onca, aknapat TacbifbiLL
XWHaFbIHOAFbl YCbIHbICTApFa Colkec
cyiiblk a3oTka (LN2) 6aTbipmac BypbiH,
YCbIHbIIFaH MerLepre XeTY YLUiH apTbiK
MaTepuanbl anbin TactaHbI3.

o

VitriFit™ ywibiH cyiblk a3oTka (LN2)
Xblnaam 6aTbipbin, Temneparypa
TypakTarnfaHLa KyTiHi3 (4-cypeT).

N

Cyibik a3oTka (LN2) 6aTbipbin TypFaH
Ke3fe, eHiM YLLbIH KannakLara MyKusT
€Hri3iHi3 aHe HbIfbl3aan BekiTy yLUiH OHbI
xavinan 6ypaHbi3 (5-cyperT).

®

CakTay KOoHTelHepiHe TacbiManaay
kesiHge VitriFit™ eHimi cyiiblk asoTka
(LN2) GaTbipbinFaH kyiige 6onaabl.
Kbinbity

1. AKnapart TacblfblLL XWHaFbIHAAFbI
YCbIHbICTapFa COMNKEC XbINbITY
MaTepuanblH AaibiHAaHbI3.

2. VitriFit™ eHiMiH kprocakTay opHbIHaH

KMHan anbif, OHbIH YLLIbIH CYMblK
asoTka (LN2) 6aTbipbinfaH kyiHoe
TacbIManaaHaTblH biAbiCTa CaKTaHbI3.

3. ¥cTan TypaTbIH XepiHaeri (kannakLwaHblH
yLITapblHAaFbl KaTTbl Xepi) KannakLuaHb
KbICKaLLTaPMEH KbICbIr, YLLbl TOMbIK
GatblpbinFaH kynge VitriFit™ TyTkace!
MeH KannakLuacblH Gypan, TapTbiHbI3
(6-cyper).

4. 2 cekyHp iwiHge VitriFit™ ywbiH
LbIHbINAHFaH CblHbIMa(nap)MeH
XOFapbl kapaTbir, XbINbITKbILL epiTiHAire
BaTblpbIHbI3 (7-CypeT).

5. MukpockonneH 3epTTey apKbinbl
CblHaMa(nap) eHiM yLbIHaH LUbIKKaHLLIa
VitriFit™ eHiMiH MYKWSIT XbIDKbIThIHbI3.

6. AknapaT TachblfblLL XUHAFbIHAAFbI
YCbIHbICTapFa CANKEC XbINbITy
npoueaypachIH OpblHAAHbI3.

BenrinepaiH TyciHgipmeci

Karanor Hewmipi

-
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Tontama kogpl

YXapampabinbik
Mep3imi (Kb, ai,
KyH)

KainTa nanganaHyra
6onmaiiabl
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CayneneHy apkblinbl
CTepunbAeHreH

Haszap aynapblHbl3

Manpanany
HyckaynapbIH
KapaHbI3

Kantamacsbl
3aKbiMaanfaH
6onca, nanganaHyra
Gonmargbl

MeauunHanbik
KYPbINfbl 8HAIPYLLICIH
Kepceteai
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CE 6enrici
MeauLmMHanbIk
KypbInfbinapra
apHarnfaH

Eypona KeHeciHiH
AvpeKkTuBacblHa
(93/42/EEC) caiikec
Kenepni. 2797 —
oKineTTi opraHHbIH,
cepTudmKaTt Hemipi
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It - lietuviy k.
(Lithuanian)

Skirtas vitrifikuotoms Zmogaus
oocitoms, segmentacijos stadijos
embrionams ir blastocistoms laikyti.

Sis gaminys skirtas tiek vyry,

tiek motery nevaisingumui gydyti
atliekant dirbtinio apvaisinimo
procedirg (ART). Gaminj turéty
naudoti tik gydytojai, iSmokyti taikyti
ART gydyma.

,»VitriFit“ gali bati jvairiy spalvy
galimos dviejy dydziy pakuotés.
XXXX2001A: 20 vienety

(20 maiseliy po 1 vienetg)*

XXXX5005A: 50 vienety
(10 maiseliy po 5 vienetus)™

Kokybés kontrolés tyrimas
Gaminys iSbandytas atlikus pelés
embriony tyrimg (MEA).
Endotoksinai istirti.

Pastaba. Kiekvienos partijos
rezultatai pateikiami analizés
sertifikate, kurj galite rasti svetainéje
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikykite originalioje talpykloje
20-25 °C temperatiroje.

Jei gaminys laikomas pagal
gamintojo nurodymus, jis islieka
stabilus iki etiketéje iSspausdintos
galiojimo pabaigos datos.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Gaminio nenaudokite, jeigu:

1. Gaminio pakuoté yra pazeista
arba sandariklis pazeistas.

2. Galiojimo data yra pasibaigusi.

3. Atidarius pakuote, ,VitriFit™* reikia
panaudoti arba iSmesti.

Démesio. Gaminys skirtas naudoti
vieng kartg, dél uzter§imo pavojaus
jo negalima naudoti pakartotinai.

Pastaba. ,VitriFit™* yra atviroji
sistema, o tai reiskia, kad oocitai
ir embrionai turi tiesioginj salytj su
skystuoju azotu (LN2).

ORIGIO rekomenduoja naudoti
tinkamg LN2 talpykla, kurig galima
sterilizuoti. Taip pat rekomenduojama
LN2 keisti kiekvienam pacientui, kad

baty iSvengta uzter§imo pavojaus,
ir naudoti LN2, kuris atitinka
farmakopéjos specifikacijas.

Pastaba. Prie$ dédami méginius
patikrinkite, ar ,VitriFit™* antgalis
nepazeistas.

Pastaba. Tam, kad nesusizalotuméte
naudodami LN2, mavékite
apsaugines pirstines ir dévékite
apsauginius akinius.

Pastaba. NepamirSkite pasirapinti
Sio gaminio atsekamumu. Be to,
jasy Salyje gali bati taikomi atitinkami
nacionaliniai teisiniai reikalavimai.
Pastaba. Galima naudoti tik kartu su
kitais prietaisais numatytai paskirciai.

Pastaba. Prietaisg iSmeskite pagal
vietinius medicininiy prietaisy
iSmetimo reikalavimus.

Pastaba. ,VitriFit™* plokscias
pavirSius skirtas paciento informacijai
uzrasyti.

Pastaba. Méginys turi bati dedamas
ant iSgaubto pavirSiaus (1 pav.).
Pagal plokscig pavirSiy matyti, kada
iSgaubtas pavirsius nukreiptas j virsy.

Naudojimo instrukcijos

UzsSaldymas

1. Paruoskite tinkama talpyklg
su LN2 ir pageidaujama indg
LVitriFit™* laikyti kriogeninémis
sglygomis.

2. Paruoskite vitrifikavimo méginius,
laikydamiesi pageidaujamos
terpés rinkinio rekomendacijy.

3. Nuimkite dangtelj. Znyplémis
suspauskite dangtelj ties suimti
skirta vieta (dangtelio antgalio
kietasis plotas) ir panardinkite |
LN2 (2 pav.).

4. Naudodami mikropipete
daugiausia 3 minimalaus tario
(<1 pl) méginius rapestingai
padékite ant iSgaubto pavirsiaus,
prie antgalio galiuko (3 pav.).
Dédami kaip nuoroda naudokités
juoda Zyme.

5. Jei reikia, prie$ pat panardindami j
LN2, pagal pageidaujamos terpés
rinkinio rekomendacijas pasalinkite
terpés pertekliy, kad tiris nevirSyty
rekomenduojamo.

6. Greitai panardinkite ,VitriFit™*
antgalj j LN2 ir leiskite
temperatarai stabilizuotis (4 pav.).

7. Laikydami panardine j LN2,
atsargiai jkiSkite antgalj j dangtelj
ir Svelniai pasukite, kad jis
sandariai uzsidaryty (5 pav.).

8. Pasirtpinkite, kad ,VitriFit™* likty
panardintas j LN2 perkeliant j
laikymo talpykla.

Atsildymas

. Paruoskite atSildymo terpe pagal
pageidaujamos terpés rinkinio
rekomendacijas.

2. Paimkite ,VitriFit™* i§
kriogeninés talpyklos ir laikykite
transportavimo inde taip, kad
antgalis baty visiskai panardintas
i LN2.

3. Znyplémis suspauskite dangtelj
ties suimti skirta vieta, pasukite
ir traukdami atskirkite ,,VitriFit™*
rankenéle bei dangtelj, tuo paciu
metu iSlaikydami antgalj visiskai
panardintg (6 pav.).

N

4., VitriFit™* antgalj, atsuke | virSy
vitrifikuotus méginius, greitai
(per 2 sekundes) panardinkite |
atildymo tirpalg (7 pav.).

5. Stebédami per mikroskopag
$velniai judinkite ,VitriFit™*, kol
meéginiai nuslys nuo antgalio.

6. Atlikite Sildymo procedara,
laikydamiesi pageidaujamos
terpés rinkinio rekomendacijy.

Simboliy paaiskinimas
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lv - latvieSu
(Latvian)

Vitrificétu cilvéka olSanu, SkelSanas posma
embriju un blastocistu glabasanai.

Sis produkts paredzéts lietosanai ART
terapija neatkarigi no ta, vai neauglibas
célonis ir virietis vai sieviete. So produktu

ir atlauts lietot tikai specialistiem, kuri ir
apmaciti ART terapija.

lerice VitriFit ir pieejama vairakas krasas
un divos daZada izméra iepakojumos:
XXXX2001A: 20 vienibas

(20 maisini x 1 vieniba)*

XXXX5005A: 50 vienibas
(10 maisini x 5 vienibas)**

Kvalitates kontroles parbaudes
Parbaudits ar peles embriju testu (MEA)
Endotoksinu parbaudits

Piezime: katras partijas rezultati ir noradtti

uz analizes sertifikata, kas ir pieejams vietné

www.origio.com.

Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate
Uzglabat originalaja konteinera 20-25 °C
temperatara.

Ja produkts tiek glabats atbilstosi razotaja
noradém, tas ir derigs I1dz etiketé noradita
deriguma termina beigam.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Neizmantojiet produktu talak noraditajos

gadijumos.

1. Ja produkta iepakojums ir bojats vai
plomba ir salauzta.

2. Ja deriguma termins ir beidzies.

3. Ja iepakojums ir atvérts, VitriFit™ ir jalieto
vai neizlietota dala jaizmet.

Uzmanibu! Produkts paredzéts vienreizé&jai
lietoSanai un nav atkartoti izmantojams
pastavosa piesarnojuma riska dél.

Piezime: VitriFit™ ir atvérta sistéma, kas
nozimé, ka oldlnas un embriji nonak tiesa
saskaré ar skidro slapekli (LN2).

ORIGIO iesaka izmantot konteineru, kas ir
piemérots LN2 un ko var sterilizét. leteicams
maintt LN2, arT nomainoties pacientiem, lai
izvairitos no inficé$anas riska, un lietot LN2,
kas atbilst farmakopejas specifikacijam.

Piezime: pirms paraugu ievieto$anas
parbaudiet, vai VitriFit™ uzgalis ir vesels.

Piezime: lai izvairitos no LN2 izraisitiem
ievainojumiem, lietojiet aizsargcimdus un
aizsargbrilles.

Piezime: l0dzu, nemiet véra, ka ir

janodros$ina ST produkta lieto$anas
izsekojamiba. Turklat valstt, kura atrodieties,

var pastavét uz to attiecinamas valsts
likumdo$anas prasibas.

Piezime: izmantojams tikai kopa ar citam
iericém, kas paredzétas Sim konkrétam
meérkim.

Piezime: atbrivojieties no ierices saskana
ar vietéjiem noteikumiem par medicinisko
iericu likvidésanu.

Piezime: VitriFit™ Iidzena virsma
paredzéta pacienta informacijas
registrésanai.

Piezime: paraugs jauzliek uz ieliektas
virsmas (1. attéls). Lidzena dala norada,
ka ieliekta puse janovieto uz augsu.

LietoSanas instrukcijas
DzesésSana

1. Sagatavojiet piemérotu konteineru
ar LN2 un vélamo trauku, kas
saturétu VitriFit™, kamér tiek veikta
kriouzglabasana.

N

Sagatavojiet paraugus vitrifikacijai
atbilstosi izveléta materiala
komplektacijas lietoSanas ieteikumiem.

w

Nonemiet vacinu. lzmantojot knaibles,
nospiediet vacinu satversanas zona
(cietaja zona pie vacina uzgala) un
iegremdeéjiet to LN2 (2. attéls).

>

Izmantojot mikropipeti uzmanigi
uzlieciet ne vairak ka 3 paraugus
minimala daudzuma (<1 pl) uz ieliektas
virsmas blakus uzgala galam (3. attéls).
NepiecieSama daudzuma noteik$anai,
izmantojiet melno atzimi.

Ja nepiecieS§ams, nonemiet lieko
materialu, lai sasniegtu ieteicamo
daudzumu, tiesi pirms iegremdésanas
LN2 saskana ar izvélétas materiala
komplektacijas lietoSanas ieteikumiem.

o

6. legremdgjiet VitriFit™ uzgali LN2 un
laujiet temperatdrai nostabilizéties (4.
attéls).

7. Turot to iegremdétu LN2, rapigi
ievietojiet uzgali vacina un uzmanigi
pagrieziet, lai nodrosinatu ciesu
blivéjumu (5. attéls).

®

Parvietojot materialu uz uzglabasanas
konteineru, parliecinieties, ka VitriFit™
paliek iegremdéts LN2.

SasilSana

1. Sagatavojiet sildiSanas materialu
saskana ar izvélétas materiala
komplektacijas lietoSanas ieteikumiem.

N

Panemiet VitriFit™ no kriouzglabasanas
konteinera un turiet to transport&jama
trauka, vienlaikus saglabajot uzgala
zonu pilntba iegremdétu LN2.

@

Izmantojot knaibles, piespiediet vacinu
satver§anas zona, pagrieziet un velciet
VitriFit™ rokturi un vacinu uz saniem,
uzgala zonu turot pilniba iegremdétu
(6. attéls).

4. Atri 2 sekunzu laika iegremdeéjiet
VitriFit™ uzgali sildisanas $kiduma ar
vitrificéto(-iem) paraugu(-iem) pavérstu(-
iem) uz aug8u (7. attéls).

5. Darbojoties ar mikroskopu, uzmanigi
parvietojiet VitriFit™, I1dz paraugs(-i) tiek
atbrivots(-i) no uzgala.

6. Veiciet sildisanas procediru saskana
ar izvéletas materiala komplektacijas
lietoSanas ieteikumiem.

Simbolu skaidrojums
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Partijas kods
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mk - MaKke4OHCKU
(Macedonian)

3a yyBame Ha BUTpuduLmpaHm
XyMaHu oounTn, embproHmn Bo casa
Ha genba n GnactouuTu.

OBoj NpounsBoa € HaMmeHeT

3a TpeTmaH co AcvcTupaHa
penpoaykTuBHa TexHomnorunja (ART),
6e3 ornea ganv npyymHaTa 3a
HEMNMOAHOCT € Kaj MaXoT Unu Kaj
xeHata. [NponsBogoT cmeart aa ro
KopucTaT camo NpodecnoHanHn
nuua oby4yeHn 3a npumeHa Ha ART
TpeTMaH.

VitriFit e noctaneH Bo noseke
6oy 1 Bo naKkyBaka co dee
ronemMmHum:

XXXX2001A: 20 eanHuum
(20 kecuykm x 1 eguHmua)*

XXXX5005A: 50 eanHuum
(10 kecuukmn x 5 eguHULM)**

TecTupame 3a KOHTpona Ha
KBanuteT

TecTvpaHu co NnomoLl Ha
UCNUTYBakE Ha EMOPUOHM 0
rmysum (MEA)

TecTupaHu 3a eHAOTOKCUHN

HanowmeHa: PesyntaTtute og
ceKoja cepwuja ce HaBeeHW BO
CepTtudmkar og aHanusa, Wwro
MOXe [ja ce Hajae Ha Www.origio.
com.

YnatcTBa 3a YyBake u
ctabunHoct

YyBajTe ro BO opurmHaneH cag Ha
Temnepartypa og 20-25°C.

Kora ce uyyBa cnopep ynarcrsara
ofi NPON3BOAMTENOT NPOM3BOAOT €
cTabureH Ao UCTEKOT Ha POKOT Ha
Tpaewe HaBedeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnueocT 1

npeaynpeayBsatba

He ynoTpebyBajTe ro nponssogoT

ako:

1. MakyBaEeTO Ha NPOM3BOAOT €
OLUTETEHO MNW 3anTuekaTta e
CKpLLeHa.

2. E namuHaT pokoT Ha Tpaete.

3. OTKako nakeToT ke ce OTBOPY,
VitriFit™ mopa ga ce uckopumctu
unu ga ce pnu.

BHumanue: MNMpon3BoaoT € HaMeHeT
3a eiHOKpaTHa ynotpeba n He cmee

Aa ce yn0Tpe6yBa NOBTOPHO nopagun

0OnacHOCT 0f KOHTamMuUHauwja.

Hanomena: VitriFit™ e otBopeH
cucTeM, LUTO 3HaYM JeKa OoLmTUTE
1N eMOPUOHNUTE Ce BO AUPEKTEH
KOHTaKT CO TeyeH a3oT (LN2).

ORIGIO npenopavyBa fa kopuctute

cap KojwTo e norogeH 3a LN2, n
KOjLUTO MOXe Aa Ce CTepunmavpa.
WcTo Taka ce npenopavyBa Aa

ce 3ameHyBa LN2 mery egeH n
Opyr nauuneHT 3a Aa ce nsberHe
onacHocTa of KOHTamuHauuja u

na ce kopuctu LN2 kojwto e Bo
COrnacHoOCT co cneundukauumTe Ha
apmakonejaTa.

HanowmeHa: MNpen ga rv HaHeceTe
npvmMepouuTe, NPoBepeTe ro
WNHTErpMTETOT Ha BPBOT Ha VitriFit™.

HanowmeHa: 3a na nsberHete
nospean co LN2, HoceTe 3alTUTHH
pakaBmum 1 oymna.

HanowmeHa: Vimajte npeasua aeka
oBOj Npoussog Tpeba faa ce cnegw.
Mokpaj Toa, Mmoxebu noctojat
[OMaLLHN 3aKOHCKM NMPOMMCcKU BO
BallaTa 3emja LITO ja perynupaar
oBaa obnacrT.

HanomeHa: Cmee fa ce kopuctun
camo BO koMGUHaLmja co Apyru
ypeam 3a crneuujanHa HameHa.

HanomeHa: ®pnerte ro ypenor Bo
COrMacHOCT CO foKanHuTe Nponmcu
3a (ppnarbe MeauUMHCKU ypeau.

HanomeHa: PamHata nospLunHa
WTO ja uma Ha VitriFit™ e 3a
Genexere nHpopmMaumn 3a
nauneHToT.

HanomeHa: MNpumepokoT Mmopa ga
Ce HaHece Ha KOHKaBHa MoBpLUVHA
(Cnuka 1). PamHuHaTa nHamumpa
[AeKa KOHKaBHaTta noBpLUMHa e rope.

YnatcTtBa 3a ynotpe6a

Napewe

1. MogroTBeTe cooABETEH caf CoO
LN2 u npenopayaHa nognora koja
ke ro gpxw VitriFit™ popeka ce
YyyBa 3aMp3Har.

2. MNogroTteeTe v NnpuMmepouuTe
3a BUTpUmkalmja cnopes
npenopakunTe Ha NpeTnoYnTaHnoT
KOMMMET Ha MeanyMm.

3. N3Bagete ro kanakot. Co nomoLu
Ha KnewTu, aTeTe ro Kanakot
Ha MecTOTO 3a (haKkare (TBpaaTa
obnacT Ha BPBOT Ha KanakoT) u
notonete ro Bo LN2 (Cnvika 2).

4. Co nomolLl Ha MUKponuneTa,
BHVMATENHO HaHeceTe MakCMMyM
3 npymMepoLmM BO MUHUMAnEH
BonymeH (< 1 pl) Ha koHKaBHaTa
noBpLUXHa Bnn3y KpajoT Ha
BpBOT (Crninka 3). Kopuctete
LipHa 03Haka kako pedepeHua 3a
HaHecyBae.

5. Ako e noTpebHo, oTCTpaHeTe
ro BULLOKOT MEAMYM 3a Aa ro
NoCTUrHeTe npenopayaHuoT
BOMyMeH TOKMY Mnpef Aa
ro notonute Bo LN2 Bo
COrMacHOCT CO Npenopak1Te Ha
NPeTNnoYUTaHNOT KOMMNET Ha
MeauyM.

6. bpso notonete ro BpBoOT VitriFit™
Bo LN2 n ocTtaBeTe na ce
cTtabunuavpa Temneparyparta
(Cnuka 4).

7. Dopeka ro YyBaTe NoTorneH BO
LN2, BHUMaTenHo BMETHETE
ro BPBOT BO KanakoT U HEXHO
CBpTETE 3a Aa ro CTerHeTe LBPCTO
(Crnmka 5).

8. MorpwxeTe ce VitriFit™ pa octaHe
notoneH Bo LN2 3a Bpeme Ha
NPEHOCOT 40 CafoT 3a YyBakse.

MpepynpepyBate

1. MoproTeeTte ro Mmeanymor 3a
3arpeBatbe cropes npenopakute
Ha NpPeTnoYMTaHMNOT KOMNIIET Ha
MeauyM.

2. 3emere ro VitriFit™ og cknagot
3a YyBak-e 3aMp3HaTy NpuMepoLu
1 YyBajTe ro BO caf NorogeH 3a
TPaHCMOPT, NOCTOjaHO OAPXKYBajku
ro PervoHoOT Ha BPBOT LIENOCHO
notoneH 8o LN2.

3. Co nomoLw Ha KnewwTn, chaTteTe ro
KanakoT Ha MecTOTO 3a (hakame,
CBpTETE W pasnBojTe M padkata
Ha VitriFit™ n kanakoT oapxyBajku
ro PervoHoOT Ha BPBOT LIENOCHO
notoneH (Cnuka 6).

4. Bbp30, BO POK 0Of, 2 CEKyHAM,
notonete ro BpBOT Ha VitriFit™ co
BUTPUDULMPAHNOT NPUMEPOK(Ln)
CBPTEH Harope KOH pacTBOpPOT 3a
3arpeBatse (Cnvka 7).

5. MNoa MMKPOCKOM, HEXHO ABUXETE
ro VitriFit™ gopeka He ce
ocno6oau NpYMepoKoT(UnUTe) of
BPBOT.

6. CnposepgeTe ja npouegypaTa Ha
3arpeBatbe cropep npernopakute
Ha MpPeTnoYMTaHNOT KOMMNMET Ha
Meanym.

OGjacHyBate Ha cumbonuTe

nl - nederlands
(Dutch)

Voor opslag van gevitrificeerde menselijke
odcyten, embryo’s in de splitsingsfase en
blastocysten.

Dit product is bestemd voor geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of de
oorzaak van de onvruchtbaarheid bij de man
of vrouw ligt. Het product mag alleen worden
gebruikt door deskundigen opgeleid in

g isteerde voortplantingstechnieken

Katanowku 6poj

LOT

Bpoj Ha cepuja

Pok Ha ynotpeba
(ropuHa, mecel,
AeH)

[a He ce
ynotpebyBa
NOBTOPHO

TemnepatypHo
orpaHuyyBame

CTepununamnpaHo co
3pavere

BHumaHve

MMpouunTajTte ro
ynaTcTBOTO 3a
ynotpeba

[a He ce
ynotpebyBa ako
nakyBam€eTo e
oLlTeTeHo

[0 o3Ha4vyBa
npousBoauTenoT
Ha MeaMLUMHCKOTO
nomarasno

CE osHakaTa
O3HaJyBa
coobpasHocT co
[vpekTnBata

3a MeauLMHCKN
nomarana Ha
CosertoT Ha EY
(93/42/EEC). 2797
e cepTudukaumckm
6poj Ha
M3BecTeHoTO TENo

VitriFit is verkrijgbaar i diverse kleuren en

in twee verpakkingsgroottes:

XXXX2001A: 20 eenheden
(20 zakjes x 1 eenheid)*

XXXX5005A: 50 eenheden
(10 zakjes x 5 eenheden)**

Tests voor kwaliteitscontrole
Muisembryotest (MEA)
Endotoxinetest

Opmerking: de resultaten van elke partij
worden vermeld op een analysecertificaat

dat kan worden geraadpleegd op www.origio.

com.

Aanwijzingen voor opslag en stabiliteit
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking bij
20-25 °C.

Bij opslag overeenkomstig de aanwijzingen
van de fabrikant blijft het product stabiel tot
de vervaldatum op het etiket.

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet in de volgende

gevallen:

1. De verpakking van het product lijkt
beschadigd of als de verzegeling is
verbroken.

2. De vervaldatum is verstreken.

3. Na opening van de verpakking moet de
VitriFit™ worden gebruikt of weggegooid.

Let op: het product is bestemd voor eenmalig

gebruik en mag niet worden hergebruikt om
risico op besmetting te vermijden.

Opmerking: de VitriFit™ is een open
systeem. Dit houdt in dat o6cyten en
embryo’s in direct contact komen met
vloeibare stikstof (LN2).

ORIGIO raadt aan om een houder te
gebruiken die geschikt is voor LN2 en
gesteriliseerd kan worden. Het is ook
aanbevolen om de LN2 te vervangen tussen
patiénten om het risico op besmetting te
vermijden en om LN2 te gebruiken dat
voldoet aan de eisen van de farmacopee.

Opmerking: controleer of de VitriFit™-tip
intact is voorafgaand aan het laden van
monsters.

Opmerking: draag beschermende
handschoenen en een veiligheidsbril om
letsel door LN2 te vermijden.

Opmerking: houd rekening met de
behoefte aan traceerbaarheid van dit
product. Tevens kunnen op dit vlak

nationale wettelijke eisen gelden in uw land.

Opmerking: alleen gebruiken in combinatie
met andere hulpmiddelen die bestemd zijn
voor het specifieke doeleinde.

Opmerking: verwijder het hulpmiddel
overeenkomstig de lokale regelgeving voor
verwijdering van medische hulpmiddelen.

Opmerking: op de VitriFit™ is een effen
deel voorzien om patiéntgegevens te
noteren.

Opmerking: het monster moet worden
geladen op het holronde oppervlak
(Afbeelding 1). Effen duidt holronde kant
naar boven aan.

Gebruiksaanwijzing

Koelen

. Bereid een geschikte houder voor met
LN2 en het verkozen recipiént voor de
VitriFit™ tijdens de cryobewaring.

N

2. Bereid de monsters voor vitrificatie
volgens de aanbevelingen van de
verkozen mediakit.

3. Verwijder de dop. Klem de dop in het
grijpgebied (het volle deel aan het
uiteinde van de dop) vast met een tang
en dompel hem onder in LN2
(Afbeelding 2).

»

Laad met behulp van een micropipet
voorzichtig een maximum van 3
monsters in een minimaal volume

(< 1 pl) op het holronde oppervlak bij het
einde van de tip (Afbeelding 3). Gebruik
de zwarte markering als referentie bij
het laden.

@

Verwijder indien nodig overtollige media
om het aanbevolen volume te verkrijgen
net voor de onderdompeling in LN2
volgens de aanbevelingen van de
verkozen mediakit.

6. Dompel de tip van de VitriFit™ snel in
LN2 en laat de temperatuur stabiliseren
(Afbeelding 4).

7. Houd de tip ondergedompeld in LN2
en plaats de tip voorzichtig in de dop.
Draai zachtjes om een goede sluiting te
garanderen (Afbeelding 5).

8. Zorg dat de VitriFit™ ondergedompeld
blijft in LN2 tijdens de overdracht naar de
houder voor opslag.

Opwarmen
1. Bereid de verwarmingsmedia volgens de

aanbevelingen van de verkozen mediakit.

2. Haal de VitriFit™ uit de cryobewaring
en houd hem in een transporteerbaar
recipiént terwijl het deel van de tip
volledig ondergedompeld blijft in LN2.

3. Klem de dop met een tang vast in het
grijpgebied, draai en trek het handvat

en de dop van de VitriFit™ uit elkaar
terwijl het deel van de tip volledig
ondergedompeld blijft (Afbeelding 6).

Dompel de VitriFit™-tip met het (de)
gevitrificeerde monster(s) naar boven
snel en binnen 2 seconden in de
verwarmingsvloeistof (Afbeelding 7).

>

@

Beweeg de VitriFit™ onder
microscopische observatie voorzichtig
totdat het (de) monster(s) loskomen van
de tip.

6. Voer de verwarmingsprocedure uit
volgens de aanbevelingen van de
verkozen mediakit.

Verklaring van symbolen

Catalogusnummer

Batchcode

Uiterste
gebruiksdatum (jaar,
maand, dag)

Niet hergebruiken

,_
@mgﬁ

Temperatuurlimiet

o
N
%
o

20°

srene]n]

Gesteriliseerd m.b.v.
straling

Let op

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd

Geeft de fabrikant
van het medische
instrument aan

E® kL >

CE-markering duidt
op conformiteit

met de Europese
Richtlijn (93/42/
EEG) voor medische
apparatuur.

De 2797 is het
certificeringsnummer
van de aangewezen

(@)
m

N
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keuringsinstantie

no - norsk
(Norwegian)

Til oppbevaring av vitrifiserte humane
oocytter, embryoer i delingsstadiet og
blastocytter.

Dette produktet er til ART-behandling,
uansett om arsaken til infertilitet ligger
hos mannen eller kvinnen. Produktet skal
kun brukes av fagfolk med opplaering
innen ART-behandling

VitriFit er tilgjengelig i flere farger
og i to pakningsssterrelser:
XXXX2001A: 20 enheter

(20 poser x 1 enhet)*

XXXX5005A: 50 enheter

(10 poser x 5 enheter)**

Kvalitetskontrolltesting
Museembryoanalyse (MEA) utfert
Endotoksintestet

Merk: Resultatene for hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat, som er tilgjengelig
pa www.origio.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og
stabilitet

Oppbevares i originalesken ved

20-25 °C.

Nar det oppbevares som anvist av

produsenten, er produktet stabilt frem til

utlgpsdatoen pa etiketten.

Forsiktighetsregler og advarsler

Bruk ikke produktet hvis:

1. Produktemballasjen har tegn pa skade
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er utgatt.

3. Nar pakningen har blitt apnet, ma
VitriFit™ brukes eller avhendes.

Forsiktig: Produktet er kun til
engangsbruk, og skal ikke brukes pa nytt
pga. fare for kontaminering.

Merk: VitriFit™ er et apent system, hvilket

betyr at oocytter og embryoer er i direkte
kontakt med flytende nitrogen (LN2).

ORIGIO anbefaler at du bruker en
beholder som er egnet for LN2 og som
kan steriliseres. Det anbefales ogsa

a bytte LN2 mellom pasienter for &
unnga risiko for kontaminering, samt &
bruke LN2 som oppfyller farmakopeens
spesifikasjoner.

Merk: For lasting av prever, ma du
bekrefte VitriFit™-spissens integritet.

Merk: For & unnga personskader med
LN2 ma du benytte vernehansker og
vernebriller.

Merk: Veer oppmerksom pa behovet for
sporbarhet av dette produktet. | tillegg
kan det finnes nasjonale lovmessige
krav i landet ditt innen dette feltet.

Merk: Skal kun brukes i kombinasjon
med andre enheter som er beregnet for
dette bestemte formalet.

Merk: Avhend enheten i samsvar med
lokale forskrifter for avhending av
medisinsk utstyr.

Merk: Det finnes en flat overflate
pa VitriFit™ til registrering av
pasientinformasjon.

Merk: Proven ma lastes pa en konkav
overflate (figur 1). En flat side betyr at
den konkave siden vender opp.

Bruksanvisning

Nedkjoling

1. Klargjer en egnet beholder med
LN2 og den foretrukne beholderen
til oppbevaring av VitriFit™ under
kryolagring.

2. Klargjer prevene for vitrifisering i
henhold til anbefalingene for det
foretrukne mediesettet.

3. Fjern hetten. Bruk tang til & klemme
hetten i griperegionen (det harde
omradet pa spissen av hetten), og
senk det ned i LN2 (figur 2).

4. Bruk en mikropipette til & laste
forsiktig hayst 3 prever med et
minimalt volum (<1 pl) pa den
konkave overflaten i neerheten av
enden av spissen (figur 3).

Bruk svarte merker som referanse for
lasting.

5. Hvis ngdvendig, ma du fierne
overflgdig media for & oppna anbefalt
volum rett for nedsenking i LN2 i
henhold til anbefalingene for det
foretrukne mediesettet.

6. Plasser VitriFit™-spissen raskt i LN2,
og la temperaturen stabiliseres
(figur 4).

7. For spissen forsiktig inn i hetten
samtidig som den holdes nedsenket i
LN2, og vri forsiktig for a pase en tett
forsegling (figur 5).

8. Sgrg for at VitriFit™ forblir nedsenket
i LN2 under overfgring til beholderen.

Oppvarming

1. Klargjer oppvarmingsmedier i henhold
til anbefalingene for det foretrukne
mediesettet.

2. Ta VitriFit™ ut fra kryolagring og
oppbevar den i en transporterbar
beholder mens spissregionen holdes
helt nedsenket i LN2.

3. Bruk tang til & klemme hetten i
griperegionen, og vri og trekk
VitriFit™-handtaket og hetten
fra hverandre mens du holder
spissregionen helt nedsenket
(figur 6).

4. Raskt, innen 2 sekunder, senk
VitriFit™-spissen med de(n)
vitrifiserte pregven(e) vendt opp, ned i
oppvarmingslgsningen (figur 7).

5. Beveg forsiktig pa VitriFit™ under et
mikroskop inntil preven(e) slippes fra
spissen.

6. Utfgr oppvarmingsprosedyren i
henhold til anbefalingene for det
foretrukne mediesettet.

Symbolforklaring

Katalognummer

LOT

Batch-kode

Brukes for-dato (ar,
maned, dag)

Ikke til gjenbruk

Temperaturgrense

Sterilisert med
bestraling

Forsiktig

Se bruksanvisningen

Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet

Angir produsenten av
det medisinske utstyret

CE-merket viser samsvar
med Europaradets
direktiv (93/42/EQF)

for medisinsk utstyr.
2797 er kontrollorganets
sertifiseringsnummer

pt - portugués
(Portuguese)

Para conservagéo de oocitos humanos
vitrificados, blastocistos e embrides em fase
de clivagem.

Este produto destina-se ao tratamento
antirretroviral (TARV), independentemente
de a causa da infertilidade ser masculina ou
feminina. O produto sé deve ser utilizado por
profissionais com formagdo em TARV.

O VitriFit esta disponivel em diversas cores

e em embalagens de dois tamanhos:

XXXX2001A: 20 unidades
(20 bolsas x 1 unidade)*

XXXX5005A: 50 unidades
(10 bolsas x 5 unidades)**

Teste de controlo da qualidade

Ensaio de embrido de rato (Mouse Embryo
Assay — MEA) testado

Endotoxina testada

Nota: Os resultados de cada lote encontram-
se indicados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

Estabilidade e instrugoes de
armazenamento

Conservar na embalagem original a 20-25 °C.
Quando conservado de acordo com as

instrugdes do fabricante, o produto mantém-se

estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucgodes e adverténcias
Nao utilize o produto se:

1. Aembalagem do produto apresentar danos
ou o selo tiver sido removido.

2. Adata de validade tiver sido ultrapassada.

3. Assim que a embalagem ¢ aberta, o
VitriFit™ deve ser usado ou eliminado.

Cuidado: O produto destina-se a uma Unica
utilizagéo e ndo deve ser reutilizado devido ao
risco de contaminagéo.

Nota: O VitriFit™ é um sistema aberto, o que
significa que os odcitos e os embrides estao
em contacto direto com o azoto liquido (LN2).

A ORIGIO recomenda a utilizagdo de um
recipiente que seja adequado para o LN2 e
que possa ser esterilizado. Recomenda-se
ainda mudar o LN2 entre pacientes de modo
a evitar o risco de contaminag&@o, bem como
utilizar LN2 que esteja em conformidade com
as especificagdes da farmacopeia.

Nota: Antes de carregar espécimes, verifique
a integridade da ponta do VitriFit™.

Nota: Para evitar lesdes com o LN2, use luvas

de protegéo e 6culos de seguranca.

Nota: Tenha em atengao a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,
podem existir requisitos legais no seu pais
relativamente a este campo.

Nota: S6 deve ser utilizado em combinagdo
com outros dispositivos destinados a
finalidade especifica.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo
com os regulamentos locais relativos a
eliminagéo de dispositivos médicos.

Nota: Superficie plana fornecida no VitriFit™
para registo de informagdes do paciente.

Nota: O espécime deve ser carregado na
superficie concava (Figura 1). A superficie
plana indica que o lado céncavo esté para
cima.

Instrugdes de utilizagdo

Arrefecimento

. Prepare um recipiente adequado com
LN2 e o recipiente preferido para manter o
VitriFit™ durante a criopreservagéo.

-

N

Prepare os espécimes para vitrificagéo de
acordo com as recomendacgdes do kit de
meios preferido.

w

Remova a tampa. Utilizando pingas,
segure a tampa pela area de preensao
(a area solida da ponta da tampa) e
mergulhe no LN2 (Figura 2).

»

Utilizando uma micropipeta, carregue
cuidadosamente um maximo de 3
espécimes num volume minimo

(< 1 pl) na superficie concava perto da
extremidade da ponta (Figura 3). Utilize
a marca preta como referéncia para o
carregamento.

5. Se necessario, remova o meio
em excesso para atingir o volume
recomendado imediatamente antes de
mergulhar no LN2, de acordo com as
recomendagdes do kit de meios preferido.

2

Mergulhe rapidamente a ponta do
VitriFit™ no LN2 e deixe a temperatura
estabilizar (Figura 4).

~

Enquanto a mantém imersa no LN2, insira
cuidadosamente a ponta na tampa e gire
suavemente para assegurar uma selagem
eficaz (Figura 5).

e

Certifique-se de que o VitriFit™
permanece imerso no LN2 durante
a transferéncia para o recipiente de
armazenamento.

Aquecimento

. Prepare os meios de aquecimento de
acordo com as recomendagdes do kit de
meios preferido.

-

N

Recolha o VitriFit™ da criopreservacéo e
mantenha-o no recipiente transportavel
enquanto mantém a area da ponta
totalmente imersa no LN2.

w

Utilizando pingas, segure a tampa pela
area de preensao, gire e puxe a alca
do VitriFit™ para separar da tampa,
enquanto mantém a area da ponta
totalmente imersa (Figura 6).

4. Rapidamente, num espaco de 2
segundos, mergulhe a ponta do
VitriFit™ com o(s) espécime(s)
vitrificado(s) virado(s) para cima na
solugéo de aquecimento (Figura 7).

[$)]

. Sob observagédo microscopica, mova

suavemente o VitriFit™ até o(s)
espécime(s) se soltar(em) da ponta.

2

Execute o procedimento de

aquecimento de acordo com as
recomendagdes do kit de meios

preferido.
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Pentru depozitarea ovocitelor umane
vitrificate, a embrionilor umani vitrificati n
stadiul de diviziune si a blastocitelor umane
vitrificate.

Acest produs este destinat tratamentului
ART, indiferent daca infertilitatea se
datoreaza barbatului sau femeii. Produsul
trebuie utilizat numai de profesionisti instruiti
n ceea ce priveste tratamentul ART

VitriFit este disponibil in mai multe culori
si in doud dimensiuni de ambalaj:

XXXX2001A: 20 de unitati
(20 de pungi a cate 1 unitate)*

XXXX5005A: 50 de unitati
(10 pungi a cate 5 unitati)**

Testarea pentru controlul calitatii

Testat prin analize efectuate pe embrioni de
soareci (MEA)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

Nota: Rezultatele testarii pentru fiecare lot
sunt mentionate intr-un Certificat de analiza,
care este disponibil la adresa www.origio.com.

Instructiuni de depozitare si informatii
privind stabilitatea

Depozitati in recipientul original la 20-25 °C.
Atunci cand este depozitat conform
instructiunilor producatorului, produsul este
stabil pana la data de expirare inscrisa pe
eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare deteriorat sau
daca sigiliul este deteriorat.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Dupa deschiderea pachetului, VitriFit™
trebuie utilizat sau eliminat la deseuri.

Atentionare: Produsul este de unica folosinta
si nu trebuie reutilizat din cauza riscului de
contaminare.

Nota: Produsul VitriFit™ este un sistem
deschis, ceea ce inseamna ca ovocitele si
embrionii sunt in contact direct cu azotul lichid
(LN2).

ORIGIO va recomanda sa utilizati un recipient
care este adecvat pentru LN2 si care poate

fi sterilizat. De asemenea, se recomandé sa
schimbati LN2 dupa fiecare pacient, pentru a
evita riscul de contaminare, si sa utilizati LN2
care corespunde cu specificatiile prevazute in
farmacopee.

Noti: inainte de incarcarea specimenelor,
verificati integritatea varfului produsului
VitriFit™.

Nota: Pentru a evita leziunile produse de
LN2, purtati manusi de protectie si ochelari
de protectie.

Nota: Va rugam sa tineti cont de necesitatea
de a putea urmari acest produs (trasabilitate).
in plus, in acest domeniu pot exista in tara
dumneavoastra cerinte juridice la nivel
national.

Nota: A se utiliza numai impreuna cu alte
dispozitive concepute pentru acest scop
specific.

Nota: Eliminati dispozitivul la deseuri in
conformitate cu reglementarile locale
pentru eliminarea la deseuri a dispozitivelor
medicale.

Nota: Produsul VitriFit™ este prevazut
cu o suprafaté plana pentru inregistrarea
informatiilor despre pacienti.

Nota: Specimenele trebuie incarcate pe
suprafata concava (Figura 1). Partea plana
indica faptul ca suprafata concava este
orientata in sus.

Instructiuni de utilizare

Récirea

. Pregatiti un recipient adecvat cu LN2 si
vasul preferat pentru a pastra VitriFit™ pe
durata pastrarii acestuia in depozitul cu
criogenare.

-

N

. Pregatiti specimenele pentru vitrificare
in conformitate cu recomandarile care
nsotesc trusa cu mediul preferat.

w

. Scoateti capacul. Folosind un forceps,
prindeti capacul in regiunea de prindere
(suprafata solida de la varful capacului) si
scufundati produsul in LN2 (Figura 2).

N

. Folosind o micropipeta, incarcati cu grija
cel mult 3 specimene intr-un volum minim
(< 1 pl) pe suprafata concava de langa
capatul varfului (Figura 3).

Utilizati marcajul negru drept referinta
pentru incarcare.

(9]

. Dacé este necesar, eliminati mediul in
exces pentru a obtine volumul recomandat
chiar inainte de scufundarea in LN2,
in conformitate cu recomandarile care
nsotesc trusa cu mediul preferat.

2

Scufundati rapid varful produsului VitriFit™
n LN2 si asteptati stabilizarea temperaturii
(Figura 4).

~

. Introduceti cu grija varful in capac,
mentinand produsul scufundat in LN2, si
rasuciti usor pentru a asigura o etansare
adecvata (Figura 5).

8. Asigurati-va ca produsul VitriFit™ raméane
scufundat in LN2 pe parcursul transferarii
in recipientul de depozitare.

incélzirea

1. Pregatiti mediul de incalzire in
conformitate cu recomandarile care
insotesc trusa cu mediul preferat.

N

. Colectati produsul VitriFit™ din depozitul
cu criogenare si pastrati-l intr-un vas
transportabil, mentinand in acelasi timp
regiunea varfului complet scufundata in
LN2.

w

Folosind un forceps, prindeti capacul in
regiunea de prindere, rasuciti si desprindeti
prin tragere manerul si capacul produsului
VitriFit™ de produs, mentinand in acelasi
timp regiunea varfului complet scufundata
(Figura 6).

N

. Rapid, in interval de 2 secunde, scufundati
varful produsului VitriFit™, cu specimenul
vitrificat/specimenele vitrificate orientat/
orientate in sus, in solutia de incalzire
(Figura 7).

(%))

. Sub observatie efectuata la microscop,
mutati cu grija produsul VitriFit™ pana
la eliberarea specimenului/specimenelor
din varf.

o

. Efectuati procedura de incalzire in
conformitate cu recomandarile care
insotesc trusa cu mediul preferat.
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(Russian)

[ns xpaHeHns BUTPUDULIMPOBAHHbBIX
00OLMTOB YenoBeka, SM6pMOHOB

Ha cTaguu ApobneHusi, a Takke
6nacTouucr.

3TOT NpoaykT npegHasHayeH ans
neyeHust ¢ nomollbio BPT HesaBucumo
OT TOro, SIBNsieTCs N hakTop
6eCcnnoamns My>ckuM WUnu XEHCKUM.
MpoayKT AOMKEH MCMONb30BaTbCS
TOMbKO cneuuanucTamu, NpoLleawMm
oby4yeHne neveHuto ¢ nomotbio BPT.

VitriFit (Butpu®ur) goctyneH B
HeCKOJIbKUX LiBeTax
1 B dgyx BapuaHTax ynakoBKu:

XXXX2001A: 20 eaunHuy,
(20 naketoB no 1 egnHuLe)*

XXXX5005A: 50 egnHmy,
(10 naketoB no 5 eguHnL)**

WcnbiTaHus Ans KOHTPONA KayecTBa
[MporaeHo ncnbiTaHe ¢ NOMOLLbIO
aHanu3sa ambpuoHa mbiwm (MEA).
[MporiaeHo ncnbiTaHne Ha
3HOTOKCUHbI.

MpumeuaHue. PesynstaThbl AN Kaxaon
napTuu ykasaHbl B NPOTOKONEe aHanmaa,
KOTOPbI AOCTYNEH Ha cante
www.origio.com.

WHCTPYKLUMK NO XpPaHEHUIOo U
YCTOM4YUBOCTb

XpaHuTe B OpuriHasbHoii ynakoske
npu Temnepatype 20-25 °C.

Mpu XxpaHeHUn B COOTBETCTBUM C
yKa3aHWUsIMV NPOU3BOANTENS NMPOAYKT
Oyaer yCTONYMB 10 UCTEYEHUS CpoKa
FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha ATUKETKE.

Mepbl NpeaocTOpOXKHOCTHU 1
npegynpexaeHuns

He vcnonb3yite npoaykT B
NepeUNCEHHbIX HUXE Criyyasix.

1. YnakoBka npoaykTa BbIrmaguT
NOBPEXAEHHOW, UMK yTpayeHa ee
repMETUYHOCTb.

2. \cTek cpok XxpaHeHus.

3. MNocne BCKpbITUS YNakoBKU
yctpouctso VitriFit™ cnegyet
MCNOSb30BaTh UMW YTUNU3NPOBATb.

BHumanume! MNpogykT npegHasHayeH
Anst 0OfHOPA30BOr0 UCMONb30BaHUS N
He MOXET UCMOMNb30BaTbCS MOBTOPHO
BBUAY pYCKa 3arpsisHEHUsI.

Mpumeuanume. VitriFit™ npeacrasnser
coboii OTKPbITYIO CUCTEMY, @ 3TO
03Ha4aeT, 4TO OOLMTBI U AMBPUOHBI
HaxoAsTCst B HenocpeacTBEHHOM
KOHTaKTe C Xuakum a3otom (LN2).

Komnanusi ORIGIO pekomeHayet
MCMonb3oBaTh KOHTEWHeP, KOTOPbIN
nogxoaut anst LN2 n KoTopbIi MOXHO
cTepunu3oBaTb. Takke pekoMeHayeTcs
MeHsiTb LN2 ons naumeHToB BO
nsbexaHne pucka 3arpsisHeHust

1 ncnonb3oBatb LN2, koTopebiii
COOTBETCTBYET cneumdukaLmsam,
yKa3aHHbIM B hapmakonee.

Mpumeuanue. Mepep 3arpyskon
06pasLioB NpoBepbTe LENOCTHOCTb
HakoHeyHuKka VitriFit™.

Mpumeuanue. Bo nsbexaHne TenecHbIx
nospexaeHuii ns-za LN2 ncnonbeayinte
3aLLUMTHbIE NepyaTKN U 3aLUUTHBIE OYKU.

Mpumeyanue. O6paTuTe BHUMaHVE
Ha HeobxoaMMOCTb OTCIeXnBaTb
NPONCXOXAEHME 3TOro NpoAykKTa.
Kpome Toro, B Ballei ctpaHe moryT
NPUMEHSITLCSA HaUMOHamnbHbIe
3akoHofaTenbHble TpeboBaHNA B 3TOM
cepe.

MpumeyaHue. MoxeT ncnonb3oBaTbCs
TOMbKO B COMETAHUN C ApYyrumMu
yCTpONCTBaMM, NpeaHasHaYeHHbIMU ANs
onpeaeneHHom uenu.

MpumeyaHue. YTuUnmanpyire ato
YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMW HOPMamK B OTHOLLEHUM
YTUIN3aLNUN MEAULIMHCKUX U3OEnui.

Mpumeuanue. Mnockas NoBepxHOCTb
Ha ycTpowcTse VitriFit™ npeaycmotpeHa
NSt 3anMcn HopMaLMM O NauueHTe.

Mpumeuanue. Obpasupl cnegyet
3arpyxatb Ha BOTHYTYIO NOBEPXHOCTb
(pvc. 1). MnockocTb ykasblBaeT Ha Bepx
BOTHYTOW CTOPOHBbI.

WHCTpYKUMM NO NpUMeHeHUI0

OxnaxpeHue

. MoaroTtoBbTe NOAXOAALLMIA KOHTEHEP
¢ LN2 n npegnoututensHei cocyn
Ansa xpaHeHus yctponctea VitriFit™ B
nepvopg KpUoKoHcepBaLun.

-

2. MoparoToBbTe 06pasubl Ans
BUTPUEUKALUM B COOTBETCTBUN C
pekomMeHaaUuaMm, ykazaHHbIMU
Ha npeanoYTMTENBHOM Habope co
cpenow.

3. CHumuTe konnayok. Micnonbaysi
MUHLIET, COXMUTE Konnavok B obnactu
3axBaTa (CMOLIHOM y4acTok Ha
KOHYMKe Kornayka) v norpysuTe ero B
LN2 (puc. 2).

4. Vicnonb3ysa MUKpONUNETKY, akkypaTHO
3arpysuTe He 6onee 3 ob6pasLoB C
MUHUManbHBLIM 06bEMOM
(< 1 MKN) Ha BOTHYTYI0 NOBEPXHOCTb
6nvke K KOHLIY HaKOHeYHKKa
(pvic. 3). VcnonbayiiTe YepHyto MeTKy
B Ka4yecTBe OpUEeHTUpa AN 3arpy3ku.

5. MNpwn HeobxognmocTy yaanuTe
130bITOK cpefbl, YTOObI 4OCTUYb
pekomeHayemMoro oobema
HEMoCcpeaCTBEHHO Nepes TeMm,

Kak norpy3uTb obpaseu B LN2 B
COOTBETCTBUW C PEKOMEHZALUSIMM,
yKa3aHHbIMY Ha NpeanoYTUTeNnsHOM
Habope co cpenomn.

6. BbICTpPO Norpy3anTe HaKOHEYHMK
VitriFit™ B LN2 n nossonste
Temneparype ctabunusupoatbcs
(puc. 4).

7. MNorpy3ans HakoHeYHWK B LN2,
OCTOPOXHO BCTaBbTe €ro B Konnayok
1 aKKypaTHO 3akpyTuTe, 4Tobbl
obecneynTb repmeTuyHoCTb (puc. 5).

8. Cnepgute 3a TeM, 4TOObI YyCTPOMNCTBO
VitriFit™ ocTtaBanocb norpyeHHbIM B
LN2 npu nepeHeceHun B KOHTENHEP
ONsi XpaHeHus.

HarpeBaHue

1. MoaroToBbTE HarpeBaTenbHyto cpeay
B COOTBETCTBUW C PeKOMeHAaLMsMU,
yKa3aHHbIMU Ha NPeanoYTUTENbHOM
Habope co cpegon.

2. N3enekuTe VitriFit™ n3
KpUoXpaHunuLia 1 nonoxuTe B
TpaHCNopTMpPyEMbIN cocys, crieas 3a
TeM, 4Tobbl 06nacTb HaKoOHEYHMKa
6blna NonHoCThio norpyxeHa B LN2.

3. Nicnonbays NuHLET, coxmmnte
Konna4vok B obnactu 3axearta,
NOKPYTUTE U OTAENUTE PYKOATKY U
konnayok yctponctea VitriFit™; npu
39TOM 06nacTb HaKOHEYHVKa AOMKHa
6bITb NMOMHOCTbIO NOrpyxeHa (puc. 6).

4. BbICTpO (B TeyeHue 2 cekyHa)
norpysute HakoHe4Huk VitriFit™ B
HarpeBsaTerbHbI pacTBOp TakK, 4To6bI
BUTPUDULMPOBaHHbIE 06pasLibl
Haxoaunuck ceepxy (puc. 7).

5. MNoa MMKPOCKOMMYECKUM
HabnogeHMeM OCTOPOXHO
nepenguranTe VitriFit™ go tex nop,
noka o6pasubl He BbicBOGOAATCS 13
HaKOHEYHWKa.

6. BbinonHuTe npouenypy HarpeBaHus
B COOTBETCTBUW C PeKOMeHAaLMsAMU,
yKa3aHHbIMU Ha NpeanoYTUTENIbHOM
Habope co cpeaon.

HasHayeHve cumBonos

Homep no katanory

Kog naptun

Cpok rogHoCTN
(rop, mecsL, AeHb)

He ucnonb3osatb
NOBTOPHO

—
e xa 5| [

[onyctumble

Oé?
N
a
(¢}

npeaensl

20° Temneparypbl
Crepunm3oBaHo

STERILE obnyyeHvem
OcCTOpOXHO

CM. MHCTPYKLMIO
no NpUMeHeHno

He ucnonb3osatb
B cnyyae
noBpeXAeHUs
ynakoBKM

YkasblBaeT
N3roToBUTENS
MeaULMHCKOTO
yCTponcTBa

LD

3Hak CE
o6o3HavaeT
COOTBETCTBME
[vpekTuse
EBponeiickoro
coBeTa (93/42/
EEC) no
MeANLMHCKUM
n3genusam.
2797 — Homep
cBupeTenscTBa
YNonHOMOYeHHOro
opraHa

N
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sk - slovencina
(Slovak)

Pre uskladnenie vitrifikovanych ludskych
oocytov, embryi vo faze ryhovania a
blastocyst.

Tento produkt je uréeny pre postupy
asistovanej reprodukcie, ¢i uz je pricina
neplodnosti na strane Zeny alebo muza.
Produkt by mal byt pouzivany vyhradne
profesionalmi vyskolenymi v postupoch
asistovanej reprodukcie.

VitriFit je dostupny v niekolkych farbach a
v dvoch velkostiach balenia:

XXXX2001A: 20 jednotiek
(20 balickov x 1 jednotka)*

XXXX5005A: 50 jednotiek
(10 bali¢kov x 5 jednotiek)**

Testovanie kontroly kvality
Testované na mysich embryach (MEA)
Testované na pritomnost endotoxinov

Poznamka: Vysledky kazdej Sarze su
uvedené v dokumente Certificate of
Analysis (Osvedcenie o analyze), ktoré je
dostupné na adrese www.origio.com.
Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v pévodnom obale pri teplote
20-25°C.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu

ostava produkt stabilnym az do vyprSania
datumu exspiracie uvedenom na $titku.

Preventivne opatrenia a varovania

Produkt nepouZivajte v nasledujucich
pripadoch:

1. Balenie produktu sa javi poSkodené
alebo je porusené tesnenie.

2. Vyprsal datum exspiracie.

3. Po otvoreni balenia sa pomécka
VitriFit™ musi pouzit' alebo zlikvidovat.

Upozornenie: Produkt je uréeny
na jednorazové pouzitie a nesmie
sa opatovne pouzivat kvoli riziku
kontaminacie.

Poznamka: VitriFit™ je otvoreny systém,
¢o znamena, Ze oocyty a embrya su v
priamom kontakte s tekutym dusikom
(LN2).

Spolo¢nost ORIGIO vam odporuca pouzit
nadobu, ktord je vhodna pre LN2 a ktoru
je mozné sterilizovat. Takisto sa odporuca
menit LN2 medzi pacientmi, aby ste sa
vyhli riziku kontaminacie, a pouzivat LN2,
ktory spiiia podmienky dané v liekopise.

Poznamka: Pred nabratim vzoriek overte
celistvost $picky pomocky VitriFit™.

Poznamka: Vyhnite sa poraneniam
spésobenym LN2 nosenim ochrannych
rukavic a bezpe€nostnych okuliarov.

Poznamka: Upozorriujeme, Ze je

potrebné zachovat sledovatelnost tohto
produktu. Navy$e sa na tuto oblast vo
vasej krajine mézu vztahovat narodné
pravne predpisy.

Poznamka: Na pouzitie vyhradne v
kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na dany konkrétny ucel.

Poznamka: Zlikvidujte pomocku v sulade
s miestnymi nariadeniami pre likvidaciu
zdravotnickych pristrojov.

Poznamka: Rovna plocha na pomécke
VitriFit™ je uréena na zaznamenanie
informacii o pacientovi.

Poznamka: Vzorky musia byt nalozené
na konkavny povrch (Obrazok 1). Rovna
plocha znaéi orientaciu konkavneho
povrchu nahor.

Navod na pouzitie

Chladenie

1. Pripravte si vhodnu nadobu s LN2
a preferovany drziak pre pomocku
VitriFit™ pocas kryoskladovania.

2. Pripravte vzorky na vitrifikaciu podla
odporucani supravy preferovaného
média.

w

. Odstrarite uzaver. Pomocou kliesti
zovrite uzaver v oblasti uchopenia
(pevna cast na Spicke uzaveru) a
ponorte ho do roztoku LN2
(Obrazok 2).

4. Pouzitim mikropipety opatrne naberte
maximalne 3 vzorky v ¢o najmensom
objeme (< 1 pl) na konkavny povrch
blizko vrcholu $picky (Obrazok 3).
Pouzite ¢iernu znacku ako referenény
bod naberania.

5. Ak je to potrebné, odoberte nadbytoéné
médium na dosiahnutie odporu¢eného
objemu tesne pred ponorenim do
roztoku LN2 v sulade s odporucaniami
supravy preferovaného média.

(=2

. Rychlo ponorte Spi¢ku pomdcky
VitriFit™ do roztoku LN2 a nechajte
ustalit’ teplotu (Obrazok 4).

~

. Za staleho ponorenia v roztoku LN2
opatrne vsurite Spicku do uzaveru a
jemne otocte, aby ste dosiahli jeho
tesné uzatvorenie (Obrazok 5).

©

. Zaistite, aby pomécka VitriFit™ pocas
presunu do skladovacej nadoby zostala
ponorena v roztoku LN2.

Zahrievanie

1. Pripravte ohrievacie médium podla
odporucani supravy preferovaného
média.

2. Vyberte pomocku VitriFit™ z
kryonadoby a vloZte ju do prenosnej
nadoby. Udrzujte pritom oblast’ Spic¢ky
plne ponorent v roztoku LN2.

w

. Kliestami zovrite uzaver v oblasti
uchytenia, otocte a potiahnite racku

a uzaver pomocky VitriFit™ od seba.
UdrZujte pritom oblast’ $pi¢ky plne
ponorenu v roztoku LN2 (Obrazok 6).

S

. Rychlo, v rdmci 2 sekund, ponorte
$picku pomocky VitriFit™ s
vitrifikovanymi vzorkami smerujucimi
nahor do ohrievacieho média
(Obrazok 7).

[$)]

. Pod mikroskopickou kontrolou jemne
pohybujte pomdckou VitriFit™, az kym
sa vzorky neuvolnia zo Spicky.

(2]

. Podl'a odporucani supravy
preferovaného média vykonajte
ohrievaci proces.

Vysvetlenie symbolov

Katalégové Eislo

Kaéd Sarze

Datum spotreby
(rok, mesiac, den)

Nepouzivajte
opakovane

Teplotné
obmedzenie

Sterilizované
ozarovanim

Upozornenie

Pozrite si pokyny
na pouzitie

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

Oznaduje vyrobcu
zdravotnickej
pomacky

Znacka CE
oznacuje zhodu
s poziadavkami
smernice
Eurdpskej rady
(93/42/EHS) pre
zdravotnicke
pomécky. 2797 je
Cislo certifikacie
notifikovaného
organu
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sl - slovenscina
(Slovene)

Za hranjenije vitriciranih ¢loveskih oocitov,
zarodkov v fazi delitve in blastocist.

Ta izdelek je namenjen oploditvi z
biomedicinsko pomoc¢jo ne glede na to,
ali je vzrok za neplodnost pri moskem ali
pri Zenski. Uporaba izdelka je dovoljena
samo strokovnemu zdravstvenemu
osebju, usposobljenemu za oploditev z
biomedicinsko pomodjo

VitriFit je na voljo v ve¢ barvah
in v dveh velikostih embalaze:

XXXX2001A: 20 enot
(20 vreck x 1 enota)*

XXXX5005A: 50 enot
(10 vreck x 5 enot)*™

Nadzor kakovosti
Preizku$eno z analizo razvoja misjih
zarodkov (MEA)

Preizkuseno za endotoksine

Opomba: Rezultati za vsako posami¢no
serijo so navedeni na Potrdilu o analizi, ki
je na voljo na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Hranite v originalni embalazi pri

20-25 °C.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, bo stabilen do roka uporabe,
ki je naveden na etiketi.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte v naslednjih

primerih:

1. Opazili ste poskodbe na embalazi
izdelka ali pa poskodbe Ziga.

2. Potekel je rok uporabe.

3. Po odprtju embalaze morate VitriFit™
uporabiti ali pa zavreci.

Pozor: Izdelek je namenjen enkratni
uporabi. Ne smete ga znova uporabiti
zaradi tveganja kontaminacije.

Opomba: VitriFit™ je odprt sistem,
kar pomeni, da so oociti in zarodki v
neposrednem stiku s teko¢im dusikom
(LN2).

ORIGIO priporoc¢a, da uporabljate
posodo, ki je primerna za LN2 in

jo je mogoce sterilizirati. Prav tako
priporo¢amo, da med bolniki zamenjate
LN2, da se izognete tveganju
kontaminacije. Uporabljajte LN2, ki je
skladen s specifikacijami farmakopeje.
Opomba: Pred vstavljanjem vzorcev
preverite celovitost konice VitriFit™.

Opomba: Nosite zas¢itne rokavice in
ocala, da preprecite poSkodbe z LN2.

Opomba: Zavedajte se potrebe po
sledljivosti tega izdelka. Poleg tega lahko
v vasi drzavi obstajajo s tem povezani
zakoni ali predpisi.

Opomba: Uporabljate lahko zgolj v
kombinaciji z drugimi tonamenskimi
izdelki.

Opomba: Napravo zavrzite v skladu

z lokalnimi predpisi za odlaganje
medicinskih naprav.

Opomba: Na pripomocku VitriFit™ je
ravna povrsina, na katero lahko zapiSete
bolnikove podatke.

Opomba: Vzorec mora biti nalozen na
konkavni povrsini (slika 1). Ravni del
oznacuje, da je konkavna stran obrnjena
navzgor.

Navodila za uporabo

Ohlajevanje

1. Pripravite ustrezno posodo z LN2 in
Zeleni nosilec za pripomocek VitriFit™
med shranjevanjem v teko¢em dusiku.

2. Vzorce pripravite na vitrifikacijo
v skladu s priporo€ili v izbranem
kompletu medija.

3. Odstranite pokrovéek. S kles¢ami
primite pokrovéek na ustreznem mestu
za prijemanje (trdno obmocje na vrhu
pokrovéka) in potopite v LN2 (slika 2).

4. Z mikropipeto previdno vstavite najve¢
3 vzorce v minimalni koli¢ini (< 1 pl) na
konkavno povrsino v blizini vrha konice
(slika 3). Pri nalaganju si pomagaijte s
&rno oznako.

5. Po potrebi odstranite odve¢ni medij, da
dosezZete priporo¢eno koli¢ino, preden
ga potopite v LN2 v skladu s priporogili
izbranega kompleta medija.

6. Hitro potopite konico VitriFit™ v LN2
in pustite, da se temperatura stabilizira
(slika 4).

7. Med drzanjem v LN2 previdno vstavite
konico v pokrovéek in nezno zavrtite,
da zagotovite ustrezno tesnjenje
(slika 5).

8. Zagotovite, da konica VitriFit™ ostane
potopljena v LN2 med prenosom v
posodo za shranjevanje.

Ogrevanje

1. Medij za ogrevanije pripravite v skladu s
priporogili v izbranem kompletu medija.

2. Pripomocek VitriFit™ vzemite iz
shrambe s teko¢im dusikom in ga
drZite v prenosni posodi, pri Cemer naj
bo konica v celoti potopljena v LN2.

3. S kleS¢ami primite pokrovéek na
ustreznem mestu za prijemanje,
zavrtite in povlecite ro¢aj in pokrovéek
VitriFit™ narazen, pri éemer mora biti
konica Se vedno do konca potopljena
(slika 6).

4. Hitro (v 2 sekundah) potopite konico
VitriFit™ v ogrevalno raztopino
(slika 7), pri €emer mora biti vitrificirani
vzorec obrnjen navzgor.

5. Pod mikroskopom opazuijte konico
VitriFit™ in jo nezno premikajte, dokler
se vzorci ne sprostijo s konice.

6. Postopek ogrevanja opravite v skladu s
priporo€ili v izbranem kompletu medija.

Razlaga simbolov

Kataloska Stevilka

(o) Oznaka serije

Porabiti do (leto,
mesec, dan)

Ni za ponovno
uporabo

&3 wala A

Temperaturna
omejitev

N
o
o
(9]

N

o

o

(9]

Sterilizirano z
obsevanjem

sted n]

Opozorilo

Preberite navodila za
uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina poskodovanal

Oznaduje proizvajalca
medicinskega
pripomocka

E®@R>

Oznaka CE oznacuje
skladnost z direktivo
Evropskega sveta
(93/42/EGS)

o medicinskih
pripomodkih. Stevilka
2797 je identifikacijskal
Stevilka priglasenega
certifikacijskega
organa
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sv - svenska
(Swedish)

For férvaring av férglasade humana
oocyter, blastocyster och embryon i
delningsstadiet.

Produkten &r avsedd for ART-behandling,
oavsett om det rér sig om manlig eller
kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av personal utbildad

i ART-behandling.

VitriFit finns i flera farger
och i tva forpackningsstorlekar:

XXXX2001A: 20 styck
(20 pasar x 1 styck)*

XXXX5005A: 50 styck
(10 pasar x 5 styck)**

Kvalitetskontrolltester
Testad med musembryoanalys (MEA)
Endotoxintestad

Obs! Resultatet for varje parti anges pa
ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Forvaras i originalférpackning vid

20-25 °C.

Nar produkten férvaras enligt tillverkarens
anvisningar ar produkten stabil fram till
utgangsdatumet pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar
Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar skadad
eller om foérseglingen har brutits.

2. Utgangsdatumet har passerat.

3. Nar forpackningen har éppnats maste
VitriFit™ anvandas eller kasseras.

Forsiktigt: Produkten ar avsedd for
engangsbruk och far inte atervandas pa
grund av risken for kontaminering.

Obs! VitriFit™ ar ett Oppet system, vilket
innebar att oocyter och embryon bevaras i
direktkontakt med flytande kvave (LN2).

ORIGIO rekommenderar att du anvander
en steriliserbar behallare som ar Iamplig
for LN2. Vi rekommenderar aven att

du byter LN2 mellan patienter for att
férebygga risken for kontaminering

och att du anvander LN2 som foljer
farmakopéspecifikationerna.

Obs! Innan du laddar prover ska du
bekrafta att VitriFit™-spetsen ar intakt.

Obs! Undvik LN2-relaterade skador
genom att anvanda skyddshandskar och
skyddsglaségon.

Obs! Notera produktkraven om
sparbarhet. Det kan dessutom finnas
nationella lagkrav inom detta falt i ditt
land.

Obs! Far endast anvandas tillsammans
med andra enheter avsedda for detta
specifika andamal.

Obs! Kassera enheten i enlighet
med lokala regler for kassering av
medicinteknisk utrustning.

Obs! VitriFit™ har en platt yta for att
nedteckna patientinformation.

Obs! Prover maste laddas pa den
konkava ytan (figur 1). Planet anger
konkava sidan uppat.

Bruksanvisning

Kylning

. Forbered en lamplig behallare med
LN2 och 6nskad behallare for VitriFit™
under kryof6rvaringen.

-

N

. Forbered prover for forglasning i
enlighet med rekommendationerna for
den mediesats som anvands.

3. Ta av locket. Anvand peang for att
klamma locket i greppomradet (den
solida delen av spetsen pa locket) och
sank ned i LN2 (figur 2).

4. Anvand en mikropipett for att
férsiktigt ladda upp till hogst 3 prover i
minimivolym (< 1 pl) pa den konkava
ytan nara spetsens ande (figur 3).
Anvand den svarta markeringen som
referens under laddning.

5. Avlagsna vid behov dverflodigt medium
for att uppna den rekommenderade
volymen fére nedsankningen i LN2 i
enlighet med rekommendationerna for
den mediesats som anvands.

6. Sank snabbt ned VitriFit™-spetsen i
LN2 och lat temperaturen stabiliseras
(figur 4).

~

Behall enheten nedsankt i LN2 och for
forsiktigt in spetsen i locket och vrid
varsamt for att uppna en tat férsegling
(figur 5).

8. Se till att VitriFit™ forblir nedsankt

i LN2 under 6verféringen till
forvaringsbehallaren.

Uppvarmning
. Férbered uppvarmningsmedium i

enlighet med rekommendationerna for
den mediesats som anvands.

-

N

. Hamta VitriFit™ fran kryoférvaringen
och lat enheten i ligga kvar
transportbehallaren med spetsen helt
nedséankt i LN2.

3. Anvand en peang for att klamma
locket i greppomradet. Vrid och dra
itu handtaget och locket pa VitriFit™
med spetsen fortfarande helt nedsankt
(figur 6).

4. Sank snabbt, inom 2 sekunder,
ned VitriFit™-spetsen med de
forglasade proven vanda uppat i
uppvarmningsldsningen (figur 7).

5. Ror forsiktigt pa VitriFit™ under
mikroskop tills proverna slapps fran

spetsen.

6. Utfér uppvarmningen i enlighet
med rekommendationerna for den
mediesats som anvands.

Foérklaring av symbolerna

Katalognummer

LOT

Partikod

Bast fore-datum (ar,
manad, dag)

>3 xa

Far ej ateranvéndas

N
=}

o
(@}

a1
°
(¢}

Temperaturgrans

STERILE

Steriliserad med
bestralning

Varning

Se bruksanvisningen

Far ej anvandas om
forpackningen ar
skadad

EOLE

Anger den
medicintekniska
produktens
tillverkare

()
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CE-market anger
odverensstdmmelse
med Europeiska
radets direktiv
(93/42/EEG) for
medicintekniska
produkter. 2797 ar
det anmalda organets
identifikationsnummer

tr - tiirkge
(Turkish)

Vitrifiye insan oositlerinin, kiriima
evresindeki embriyolarin ve blastokistlerin
saklanmasi igin.

Bu Uriin, kisirhdin erkekten veya
kadindan kaynaklanmasina bakilmaksizin
ART tedavisi igin dretilmistir. Uriin,
yalnizca ART tedavisi konusunda

egitim almis profesyoneller tarafindan
kullaniimahdir

VitriFit ¢egitli renklerde kullanilabilir
ve iki farkli boyuttaki paketler halinde
sunulur:

XXXX2001A: 20 linite
(20 kese x 1 Unite)*

XXXX5005A: 50 Uinite
(10 kese x 5 Unite)**

Kalite kontrol testleri
Fare Embriyo Deneyi (MEA) test edildi
Endotoksin test edildi

Not: Her bir partinin sonuglari, www.
origio.com adresinde bulunan Analiz
Sertifikasinda belirtilmistir.

Depolama talimatlari ve stabilitesi
Orijinal kapta 20-25°C sicaklikta saklayin.
Ureticinin belirttigi gibi saklanmasi
durumunda Uriin, etiketinde belirtilen son
kullanma tarihine kadar stabil kalir.

Onlemler ve uyarilar

Su durumlarda Griind kullanmayin:
1. Uriin ambalajinin zarar gérdigi
anlasiliyorsa veya sizdirmazligi
bozulduysa.

2. Son kullanma tarihi gectiyse.

3. Paket agildiktan sonra VitriFit™
Grintindn kullanilip atilmasi gerekir.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulagma riski nedeniyle tekrar
kullanilmamasi gerekir.

Not: VitriFit™, oositlerin ve embriyolarin
sivi azot (LN2) ile dogrudan temas
halinde oldugu agik bir sistemdir.

ORIGIO, LN2 i¢gin uygun ve sterilize
edilebilecek bir kap kullanmanizi
onerir. Ayrica, bulagsma riskinden
kaginmak igin hastalar arasinda ayni
LN2’nin kullaniimamasi ve farmakope
spesifikasyonlarina uygun LN2
kullaniimasi énerilir.

Not: Numuneleri yiklemeden énce,
VitriFit™ ucunun saglam oldugunu
dogrulayin.

Not: LN2 kaynakli yaralanmalari 6nlemek
icin koruyucu eldiven ve goézlik kullanin.

Not: Litfen bu Grinin takip edilebilir
olmasi gerektigini unutmayin. Ayrica,
llkenizde bununla ilgili hukuki
gereklilikler olabilir.

Not: Yalnizca bu amag igin gelistirilmis
cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Cihazi, tibbi cihazlarin imha
edilmesine iligkin yerel yonetmeliklere
uygun olarak imha edin.

Not: Hasta bilgilerini kaydetmek
icin VitriFit™ Uzerinde duz bir ylzey
mevcuttur.

Not: Numunenin icbikey ylizeye
yuklenmesi gerekir (Sekil 1). Dz ylzey,
icbiikey tarafin yukarida oldugunu
gosterir.

Kullanim talimatlar
Sogutma

1. LN2 igeren uygun bir kap ve
dondurarak saklama sirasinda
VitriFit™ Grlinl yerlestirmeyi tercih
ettiginiz kabi hazirlayin.

N

. Tercih edilen ortam kitinin &nerilerine
uygun olarak numuneleri vitrifikasyona
hazirlayin.

w

. Kapagi ¢ikarin. Pens kullanarak
kapag! kavrama yerinden (kapagin
ucundaki sert kisim) tutup LN2'ye
batirin (Sekil 2).

. Bir mikropipet yardimiyla, en fazla
3 numuneyi, ucun sonuna yakin bir
yerde bulunan igbiikey bélgeye ¢ok
kiglk miktarlarda (< 1 pl) dikkatlice
yukleyin (Sekil 3).

S

Siyah isareti ylikleme icin referans
olarak kullanin.

5. Gerekirse tercih edilen ortam kitinin
Onerilerine uygun olarak LN2'ye
batirmadan hemen &nce fazlalik ortam
maddesini ¢ikararak énerilen hacmi
saglayin.

(2]

. VitriFit™ Grtndndn ucunu LN2 hemen
hizlica LN2'ye daldirin ve sicakhigin
kararl bir hale gelmesini bekleyin
(Sekil 4).

. Uriinii LN2'ye batirilmis halde tutarken
ucunu kapaga dikkatlice yerlestirin
ve sizdirmazlik saglamak igin hafifce
kivirin (Sekil 5).

~

o]

. VitriFit™ Grlnlnin, saklama kabina
aktarilirken LN2'ye batirilmis halde
oldugundan emin olun.

Isitma

1. Tercih edilen ortam kitinin 6nerilerine
uygun olarak isitma ortamini
hazirlayin.

N

. VitriFit™ Griiniinid dondurarak saklama
ortamindan ¢ikarin ve ug kisminin
LN2'ye tamamen batiriimis olmasini
saglayarak tasinabilir kapta tutun.

w

. Pens kullanarak kapagi kavrama
yerinden tutun, VitriFit™ sapini ve
kapagini kivirip gcekerek birbirinden
ayirin ve bu sirada ug kisminin
tamamen batiriimis halde olmasini
saglayin (Sekil 6).

S

. VitriFit™ Grdndndn ucunu, vitrifiye
edilmis numune(ler) yukari bakacak
bigimde 1sitma ¢ozeltisine 2 saniye
icinde hizlica daldirin (Sekil 7).

5. Mikroskopla gézlemlerken VitriFit™
Urtiniinl, numune(ler) uctan birakilana
kadar hafifce hareket ettirin.

[«2)

. Tercih edilen ortam kitinin dnerilerine
uygun olarak i1sitma prosediriini
uygulayin.

Sembollerle lgili Agiklamalar

Katalog numarasi

Lot kodu

Son Kullanma Tarihi
(yil, ay, gtin)

Yeniden Kullanmayin

25°C
/H/ Sicaklik sinir
20°C
Irradyasyon
STERlLE kullanilarak sterilize
edilmistir
Dikkat
Kullanim

talimatlarina bakin

Paket zarar
goérmisse
kullanmayin

Tibbi cihaz Ureticisini
belirtir

CE isareti, Tibbi
Cihazlara iligkin
Avrupa Konseyi
Direktifi (93/42/
EEC) ile uyumu
belirtir. 2797,
Onayli Kurumun
sertifikasyon
numarasidir

2797

uk - ukrains’ka mova
((SIETIET))

[nsa 36epiraHHs BiTpMikoBaHMX
oouuTiB NtoanHW, emBpioHiB Ha cTagil
posLuenneHHs Ta briacTouucTis.

Llert npoaykT npusHayeHuii gns
BMKOPUCTaHHS B JOMOMIKHUX
penpoayKTuBHMX TexHornorisax (OPT)
Hes3anexHo Bia Toro, Yn 6eannigasn
€ 4omnoBiunm abo xiHoumm. MpogykT
NOBWHEH BUKOPUCTOBYBATUCSH TirbKK
axiBLuAMM, SKi NPOWLLAN KypC
HaB4yaHHA [PT.

VitriFit gocTynHun y dekinbkox
Konbopax Ta 'y deox BapiaHTax
YyNaKoBKMU:

XXXX2001A: 20 wr.
(20 makyHkiB X 1 WT.)*

XXXX5005A: 50 L.
(10 nakyHKiB X 5 LWT.)**

MepeBipka KOHTPONIO AKOCTi
BukoHaHO aHani3 Ha MuLa4nx
emb6pioHax (MEA)

BukoHaHo aHani3 Ha eHAO0TOKCUHMU

Mpumitka. Pesynsratu KOXHOT
napTii 3a3HavaloTbCs B cepTudikarTi
Npo NPoBeAEHHS aHaniay, aKun
OOCTYNHWIA Ha canTi www.origio.com.

IHCTpyKLii 3i 36epiraHHs Ta
cTabinbHicTb

36epiratv B opuriHansHoMy
KOHTENHepi Npn Temneparypi

20-25 °C.

3a ymoBWu 36epiraHHs 3
OOTPVMMaHHAM IHCTPYKLi BUPOOHMKA
npoaykT byae ctabinbHUm Ao aatn
3aKiHYeHHs TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a3Ha4yeHol Ha eTUKeTL.

3acTepexeHHA 1 nonepepxeHHs

He BukopucToByiTe NPOAYKT, SKLLO:

1. YnakoBKy noLuKogeHo abo
NOpYyLIEHO i LiniCHICTb.

2. 3akiH4YMBCS CTPOK NPMAATHOCTI.

3. lMicnsa BigKPUTTS ynakoBKu
VitriFit™ cnig Bukopuctat abo
BUKHYTW.

MonepenxeHHs. MNpoaykT
npU3HaYeHnit Anst 04HOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHS Ta He niagnsrae
NOBTOPHOMY BMKOPUCTaHHIO Yepes
pV3nK 3a6pyAHEHHS.

MpumiTtka. VitriFit™ — Bigkputa
cuctema, TO6TO oouuTH Ta
eMBpioHn 3HaxoaATbCS B
6e3nocepefHbOMY KOHTaKTi 3
pigkum azotom (LN2).

ORIGIO pekomeHaye
BMKOPWCTOBYBAaTN KOHTENHEP,
npuaatHui ana LN2, akuin
MOXHa cTepunidyBaTu. Takox
pekomeHAyeTbCS MiHATU LN2
ANS KOXHOro nauieHTa, wob
YHUKHYTW PU3NKY 3a0pyaHEHHS,
Ta BmkopucToByBatu LN2, skun
BignoBigae cneumdikauiam
capmakonei.

MpumiTtka. MNepLu Hix
3aBaHTaxyBaTy 3pa3ku, nepesipTe
LinicHicTb HakoHe4Huka VitriFit™.

Mpumitka. LLo6 yHUKHYTW TpaBm
yepes LN2, BukopucToByite
3aXUCHI pyKaBUYKM Ta 3aXMCHi
OoKynsipu.

MpumiTtka. Byab nacka, 3BepHiTb
yBary Ha HeOOXifHICTb BiACTEXEHHS
uboro npoaykty. Kpim Toro, y Bawuin
KpaiHi MOXYTb iCHyBaTU AepXXaBHi
3aKoHO4aBYi BMMOIM LLOAO Uiel
ranysi.

Mpumitka. Tinbku Ans
BUKOPUCTaHHS B KOMOiHaUiT

3 HLUMMW NPUCTPOSIMU,
NpU3Ha4YeHUMKM Ans NEBHOT METU.

MpumiTtka. YTunisynte npucTpin
BiANOBIAHO 4O MiCLIEBMX HOPM LLOAO
yTunisauii MeagnyHuUX NpUCTPOoIB.

MpumiTtka. Nnacka noBepxHs
VitriFit™ npusHadeHa gns 3anucy
iHcpopmaLii npo nauieHTa.

Mpumitka. 3pasok mae
3aBaHTaXyBaTUCb Ha YBIrHYTY
nosepxHto (mMan. 1). YBirHyTa
NOBEpXHsi (BepX) NPOTUNEexHa Ao
nnackoi.

IHCTPYKLIiT 3 BUKOPUCTaAHHSA

OxonoaxeHHsA

1. MigroTywnTe nigxoaswmn
KOHTerHep 3 LN2 ta noTpibHui
nocya ans yrpumanHs VitriFit™
nif Yac KpioreHHoro 36epexeHHs.

2. MpurotyiTe 3pasku ans
BiTpudikauii 3rigHo 3
pekomeHAaLisimu Wwoao obpaHoro
Habopy cepenoBuLLa.

3. 3HimiTb koBnayok. LLnnuammn
Bi3bMiTb KOBMa4ok 3a obnactb

3aTUCKaHHA (TBepAa NoBepXHS
Ha KIH4MKY KOBMa4ka) i 3aHypTe B
LN2 (man. 2).

4. BMKOPWCTOBYHOUM MIKPONINETKY,
06epexxHO 3aBaHTaXTe MakCUMyM
3 3paska 3 MiHiManbH1UM 06’emMoM
(<1 MKn) Ha yBIrHYTY NOBEPXHIO
6ins KiHUA HakoHeYHrKa (man. 3).
BukopncToBynTE YOPHY NO3HAYKY
K peepeHTHY BIAMITKY ANS
3aBaHTaXeHHS.

5. Y pasi HeobxigHOCTi BUaanits
HaAnMLIOK cepenoBuLya, Wwob
[OCAITM PEKOMEHOBAHOMO
06’emy besnocepeHbO nepeq
3aHypeHHAM y LN2 BignosigHo
00 pekomeHaaLin ans obpaHoro
Habopy cepenoBuLa.

6. LLBNAKo 3aHypTe HAKOHEYHUK
VitriFit™ B LN2 i pante
Temneparypi ctabinisyBatuncs
(man. 4).

7. Tpumaroum Moro 3aHypeHHUM
B LN2, akypaTHo BCTaBTe
HaKOHEYHVK Y KOBMAYoK i
obepexHo 3aKpyTiTb, LWOO
3abes3neunTn HagiiHe
yLWwinbHeHHs (man. 5).

8. MNMepekoHawnTecs, wo VitriFit™
3anMLIaeTbCs 3aHYPEHUM Y
LN2 nig yac nepeHeceHHs B
KOHTENHep Ans 36epiraHHs.

HarpiBaHHs

1. MigrotyTte cepenoBuLLe
HarpiBaHHs BiAnoBigHO 4O
pekomMeHaaLin Ans obpaHoro
Habopy cepenoBuLLa.

2. Bunyuitb VitriFit™ 3 kpioreHHoro
30epexeHHst Ta TpuMaiTe Moro
B MocyAi Anst TPaHCNOpPTYBaHHS,
npv LbOMy 0611acTb HaKOHEYHUKa
Mae ByTW NOBHICTIO 3aHYPEHOI
B LN2.

3. Wmnusimu Bi3bMiTb KOBMAYoK 3a
obnacTb 3aTUCKaHHS, MOBEPHITb
Ta NOTAMHITL PYYKY i KOBMAY0OK
VitriFit™ B pisHi 60ku, yTprMytoum
HaKOHEYHMK MOBHICTIO 3aHypeHNM
(man. 6).

4. liBnako, Ha 2 cekyHaum,

3aHypTe HakoHeYHuK VitriFit™
BITPUIKOBAHNMM 3pa3kamm
[0ropu B HarpisanbHUIn po3ymH
(man. 7).

5. CnocTtepiratoym B Mikpockon,
obepexHo nepemilLyinte
VitriFit™, goku 3pasku He Byae
BMBINIbHEHO 3 HAKOHEYHMKA.

6. BukoHawite npoueaypy
HarpiBaHHs BignoBigHO A0
pekomeHaauin ans obpaHoro
Habopy cepefosuLLa.

[MosicHeHHs cumBoniB

Homep 3a
KaTtanorom

Kop naprii

BukopuctaTtu go
(pik, MicsaLb, AeHb)

He 3acTocoByBatu
npenapat
NOBTOPHO

Honyctuma
Temneparypa

CrepunizoBaHo
BUNPOMIHIOBaHHSM

O6epexHo!

[uB. iHCTPYKLUitO 3
BUKOPUCTaHHS

He 3acTocoByBatu
npenapar y pasi
MOLUKOKEHHS
ynakoBKM

Bkasye Ha
BMPOOHMKa
MeZu4Horo BUpoby

MapkyBaHHs

CE osHavae
BiANOBIAHICTb OO
OupekTneu Pagun
€sponu (93/42/
EEC) wopo
MEANYHMX BUPOOGIB.

()
m

2797 2797 € Homepom
ceptudikary,
BMAHOIO
HOTUpikOBAHUM
opraHom
UA.TR.099

bg - 6bnrapcku (Bulgarian) cs - ¢estina (Czech)

XXXX2001A: 20 6pos
(20 nnwmka x 1 6pon)*

XXXX5005A: 50 6posi
(10 nnwuka x 5 6pos)**

XXXX  Ussart
4278 npospaveH
4279 CUH

4280 3erneH
4281 XKbNT
4282 Tanm
4284 Ilnnaeo
4285 OpaHxeBo
4286 PosoBo

XXXX2001A: 20 jednotek
(20 s&ckl x 1 jednotka)*

XXXX5005A: 50 jednotek
(10 sackd x 5 jednotek)**

XXXX Barva

4278 Ciré

4279 Modré

4280 Zelené

4281 Zluté

4282 Limetkové zelena
4284 Purpurova

4285 OranZova

4286 Rizova

hu - magyar (Hungarian) is - islenska (Icelandic)

XXXX2001A: 20 egyseég
(20 tasak x 1 egység)*

XXXX5005A: 50 egység
(10 tasak x 5 egység)**

XXXX  Szin

4278 Atlatszo

4279 Kék

4280 Zold

4281 Sarga

4282 Lime-zold
4284 Bibor

4285 Narancssarga
4286 Pink

XXXX2001A: 20 einingar
(20 posar x 1 eining)*

XXXX5005A: 50 einingar
(10 posar x 5 einingar)**

XXXX  Litur

4278 gleert

4279 blatt

4280 greent

4281 gult

4282 liménugraenn
4284 fiélublar

4285 appelsinugulur
4286 bleikur

pt-portugués (Portuguese) ro - limba romana (Romanian)

XXXX2001A: 20 unidades
(20 bolsas x 1 unidade)*

XXXX5005A: 50 unidades
(10 bolsas x 5 unidades)**

XXXX  Cor

4278 Transparente
4279 Azul

4280 Verde

4281 Amarelo
4282 Verde-limao
4284 Roxo

4285 Laranja

4286 Rosa

XXXX2001A: 20 de unitati
(20 pungi x 1 unitate)*
XXXX5005A: 50 unitati
(10 pungi x 5 unitati)**

XXXX  Culoare

4278 Transparent
4279 Albastru

4280 Verde

4281 Galben

4282 Verde (lamaie)
4284 Violet

4285 Portocaliu
4286 Roz

da - dansk (Danish)

XXXX2001A: 20 enheder
(20 poser x 1 enhed)*

XXXX5005A: 50 enheder
(10 poser x 5 enheder)**

XXXX  Farve
4278 Klar
4279 Bla

4280 Grogn
4281 Gul

4282 Limegregn
4284 Lilla
4285 Orange
4286 Lyserad

it - italiano (Italian)

XXXX2001A: 20 unita
(20 sacchetti x 1 unita)*
XXXX5005A: 50 unita
(10 sacchetti x 5 unita)**

XXXX  Colore
4278 Trasparente
4279 Blu

4280 Verde

4281 Giallo

4282 Verde lime
4284 Viola

4285 Arancione
4286 Rosa

ru - pycckum s3bik (Russian)

XXXX2001A: 20 eanHuny,
(20 nakeToB no 1 eguHuLEe)*

XXXX5005A: 50 eauHuly,
(10 naketoB no 5 eguHuny)**

XXXX  Leet

4278 Mpo3payHbiii

4279 CuHun

4280 3eneHbi

4281 XKentbin

4282 JIMMOHHO-3€eneHbIN
4284 droneTosbIN

4285 OpaHxeBhblIi

4286 Po3sosbin

de - deutsch German

XXXX2001A: 20 Einheiten
(20 Beutel a 1 Einheit)*

XXXX5005A: 50 Einheiten
(10 Beutel a 5 Einheit)**

XXXX  Farbe

4278 Transparent
4279 Blau

4280 Griin

4281 Gelb

4282 Limettengrin
4284 Lila

4285 Orange
4286 Pink

kk-ka3ak Tini (Kazakh)

XXXX2001A: 20 6ipnik
(20 6yma x 1 Gipnik)*

XXXX5005A: 50 6ipnik

(10 6yma x 5 Gipnik)**

XXXX  Typni tycrTi

4278 Mengaip

4279 Kek

4280 >Kacbin

4281 Capbl

4282 Jlaim TycTec xacbin
4284 KynriH

4285 KpI3FbINT capbl
4286 Ankpi3bin

sk - slovenéina (Slovak)

XXXX2001A: 20 jednotiek
(20 balickov x 1 jednotka)*

XXXX5005A: 50 jednotiek
(10 bali¢kov x 5 jednotiek)*™

XXXX Farba

4278 Priehladné

4279 Modré

4280 Zelené

4281 Zlté

4282 Limetkova zelena
4284 Fialova

4285 Oranzova

4286 Ruzova

el - eAAnvika (Greek)

XXXX2001A: 20 pyovadeg
(20 cakouAdkia x 1 yovada)*

XXXX5005A: 50 povadeg
(10 cokouAdkia x 5 povadeg)*™

XXXX  Xpwpa

4278 dlapavég

4279 MrrAe

4280 Mpdaoivo

4281 Kitpivo

4282 XpuooTrpaaivo
4284 MoB

4285 MopToKOAI
4286 PoC

It - lietuviy k. (Lithuanian)

XXXX2001A: 20 vienety
(20 maiSeliy po 1 vienetg)*

XXXX5005A: 50 vienety
(10 maiseliy po 5 vienetus)**

XXXX  Spalva
4278 permatoma
4279 mélyna
4280 Zalia

4281 geltona
4282 Ryskiai zalia
4284 Violetiné
4285 Oranziné
4286 Roziné

sl - slovensc¢ina (Slovene)

XXXX2001A: 20 enot
(20 vreck z 1 enota)*
XXXX5005A: 50 enot
(10 vreck s 5 enot)*

XXXX Barva

4278 prozorna
4279 modra

4280 zelena

4281 rumena

4282 Limeta zelena
4284 Vijoli¢éna

4285 Oranzna
4286 RozZnata

es - espaiol (Spanish)

XXXX2001A: 20 unidades
(20 bolsas x 1 unidad)*

XXXX5005A: 50 unidades
(10 bolsas x 5 unidades)**

XXXX  Color

4278 Transparente
4279 Azul

4280 Verde

4281 Amarillo
4282 Verde lima
4284 Morado
4285 Naranja
4286 Rosa

Iv - latvieSu (Latvian)

XXXX2001A: 20 vienibas
(20 maisini x 1 vieniba)*

XXXX5005A: 50 vienibas
(10 maisini x 5 vienibas)**

XXXX  Krasa

4278 Caurspidigs
4279 Zils

4280 Za|s

4281 Dzeltens
4282 Laima zala
4284 Violeta
4285 Oranza
4286 Sarta

sv - svenska (Swedish)

XXXX2001A: 20 styck
(20 pasar x 1 styck)*

XXXX5005A: 50 styck
(10 pasar x 5 styck)*

XXXX  Farg
4278 Farglos
4279 Bla

4280 Gron
4281 Gul

4282 Limegron
4284 Lila

4285 Orange
4286 Rosa

et - eesti (Estonian)

XXXX2001A: 20 iihikut
(20 kotti x 1 Gihik)*

XXXX5005A: 50 iihikut
(10 kotti x 5 Gihikut)**

XXXX  Varv

4278 Labipaistev
4279 Sinine

4280 Roheline
4281 Kollane

4282 Laimiroheline
4284 Lilla

4285 Oranz

4286 Roosa

MK - MaKkepgoHcku (Macedonian)

XXXX2001A: 20 eguHuum
(20 kecuukn x 1 eamHnua)*

XXXX5005A: 50 eanHmum
(10 kecnukm x 5 egnHnum)**

XXXX  Bboja

4278 MposuaHo
4279 CuHo

4280 3eneHo

4281 XKonTto

4282 Jlnmera 3eneHa
4284 Buonetosa
4285 MopTokanosa
4286 PosoBa

tr - tiirkge (Turkish)

XXXX2001A: 20 Unite
(20 kese x 1 Unite)*

XXXX5005A: 50 unite
(10 kese x 5 Unite)**

XXXX  Renk

4278 Renksiz
4279 Mavi

4280 Yesil

4281 Sari

4282 Limon Yesili
4284 Mor

4285 Turuncu
4286 Pembe

fr - francgais (French)

XXXX2001A: 20 unités
(20 poches contenant 1 unité)*

XXXX5005A: 50 unités
(10 poches contenant 5 unités)**

XXXX  Couleur
4278 Transparent
4279 Bleu

4280 Vert

4281 Jaune

4282 Vert citron
4284 Violet

4285 Orange
4286 Rose

nl - nederlands (Dutch)

XXXX2001A: 20 eenheden
(20 zakjes x 1 eenheid)*

XXXX5005A: 50 eenheden
(10 zakjes x 5 eenheden)**

XXXX  Kleur

4278 Transparant
4279 Blauw

4280 Groen

4281 Geel

4282 Limoengroen
4284 Paars

4285 Oranje

4286 Roze

uk - ukrains’ka mova (Ukrainian)

XXXX2001A: 20 wr.
(20 nakeriB Mo 1 wT.)*

XXXX5005A: 50 wr.
(10 nakertiB no 5 wT.)**

XXXX  Konip

4278 Mposopui
4279 CUHIN

4280 3eneHun

4281 YKosTun

4282 3eneHuin namm
4284 MypnypHui
4285 [MomapaHryeBuii
4286 PoxeBuii

hr - hrvatski (Croatian)

XXXX2001A: 20 jedinica
(20 vrecica x 1 jedinica)*
XXXX5005A: 50 jedinica
(10 vrecica x 5 jedinica)**

XXXX
4278
4279
4280
4281
4282
4284
4285
4286

Boja
Prozirna
Plava

Zelena

Zuta
Svjetlozelena
Ljubi¢asta
Narancéasta

Ruz

iCasta

no-norsk (Norwegian)

XXXX2001A: 20 enheter
(20 poser x 1 enhet)*

XXXX5005A: 50 enheter
(10 poser x 5 enheter)**

XXXX
4278
4279
4280
4281
4282
4284
4285
4286

Farge
Blank

Bla
Grg
Gul

nn

Limegregnn

Lilla

Oransje

Ros

a




