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EN- PLASTICWARE

GENERAL INFORMATION This Instruction for Use
covers; - Vitrification / thawm% plates %Repro Plates and
Cri/o Plates, 35mm d|sh? - Culture dishes (35 mm dish,
cu ture_dlsh% Basic UDI-DI: 458223146PLWLS. TarEet
population: Patients undergoing ART procedures. For
professional use_only. INTENDED USE Vitrification/
thawing plates The plates are used for holding the
solution/media that perform vitrification/thawing of
Oocytes or Emb%yos during Assisted Reproductive
Technologies (ART), Culture Dishes Culture Dish is
the container used for holding the solution/media that
cultures Oocytes or Embr osqurmBART.IN'STRUCTIONS
FOR USE Vitrification/thawing Preparation + Prepare
the device and instruments needed for laboratory's
procedures and protocols. * Write necessary information
about the patient on the lid/base (main body) of Plate/
Dish. Instructions for use 1. Put vitrification/thawing
medium on Plate/Dish based on laboratory's procedures
and protocols. 2, Transfer Oocytes or Embryos to the
vitrification/thawing medium, “and then manipulate
them according to the laboratory's ﬁroqedures and
Protocols, Note: For vitrification and thawing process,
ollow the protocol of the Kitazato product. Culture
Preparation + Prepare the device and instruments
needed for laboratory's procedures and protocols.
Write necessary information about the patient on the
lid/base of Dish. Instructions for use 1. Put culture
medium on Dish based on laboratory's procedures
and protocols. 2. Transfer Oocytes or Embryos to the
culture medium, and then manipulate them ‘according
to the laboratory's procedures and protocols. Caution:
The detailed usage of plates and culture dish is
determined based on each laboratory’s procedures and
protocols that are optimized for individual medical
gurposes. PRODUCT SPECIFICATIONS - Sterility:
AL 10-6 + LAL assay (Endotoxmsg: < 0.5 EU/device
MEA (T-cell, % blastocysts after 96h): > 80%. MSDS
and Certificate of Analysis are available U{Oﬂ request

or can be downloaded from our website (kitazato-ivf.
com%. STORAGE INTRUCTIONS AND STABILITY - Store
at 1510 30 °C. * This product is sterile until the expiry
date showed on the label if the package or container is
unolgened and undamaged. + Keep away from sunllﬂht.
WARNINGS - Aseptic technique should be used. « Use
sterilized equipment and materials only(. * In case of
contamination discard the product. * The user shall
be responsible for ar&y problems caused by incorrect
use of the present IFU. + Observe all federal, state and
local environmental regulahons when discarding the
product. PRECAUTIONS - To avoid deterioration, do
not re-sterilize. + To avoid contamination, do not re-
use. + Do not use if the package or container is opened
or damaged. + Do not use theJJroduct after expiration
date. * This product is intended to be used by medical
specialists trained in fertility treatment - Off-gassing
is recommended as standard laboratory practice. Any
serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation, 2017/745) that has occurred in relation to
the device should be reported to Kitazato Corporation
and, if applicable, the competent autharity of the EU
Member State in which the user and/or patient is
established. Note: Single use device. Lifetime of the
device is determined by applied Assisted Reproductive
Technigues and is maximum to the period of embrYo
culture. Note: Instructions for use are electronically
available at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG- PLASTICWARE

OBWA WHOOPMALIMA HacTodwata MHCTPYKUMA
3a ynoTpe6a 06xBalla: - Mnakn 3a BUTPUOUMKALMS /
pa3mpasssaqe (Repro Plates u Cryo Plates, 35mm
neTpy) - MeTpu 3a KynTusypate |835 MM neTpu, 611010
3a kynueupare) OcHose UDI-DI: 458223146PLWL5.
He u3nonsBaiite npogykta cnej wu3TUyaHe cpoka
Ha ropHocT. Camo 3a npodecvoHanHa ynotpeba.
NPEABUAEHA YNOTPEBA lMnaku 3a BUTpUHMKaLus/
pa3mpassiBaHe [1nakuTe ce M3N0N3BaT 3a NOCTaBAHe
Ha pasTBopa/cpegara, C KOATO Ce W3BbpLUBA
BUTPUDYKAUNS/Pa3Mpa3aBaHe  Ha  00UMTH WM
eMOPMOHM MO Bpeme Ha acucTupaHa penpopyKTMBHA
TexHonorust (APT). MeTpu 3a KynTuBHpake [leTpuTo
3a KyNTvBMpaHe e CbA 3a MoCTaBAHe Ha pasTsopa /
Cpefara, ¢ KosTo ce Kynmsmgar 00LUTY WM eMOPHOHH
no speme Ha APT. MHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA

Butpudukayua/pasmpasasane  oarotoska
MoAroTBETE  YCTPOWCTBOTO M UHCTPYMEHTHTE,
HEObXOAMMM 3@ NabopaTOpHWTE  NpoLEeaypu W

npoToKoNW. * HanuweTe Heobxoaumara MHOOPMaLna
33 NauueHTa BbPXy kanaka / ocHoBaTa (OCHOBHOTO
TANO) Ha nnakata / MeTputo. MHCTpyKuMM 3a
ynotpeba 1. MoctaseTe cpejara 3a BUTPUOMKALWA
/ pasvpassBaHe cpea Bbpxy Nnaka / netpu Bb3
0CHOBA Ha NabopaTopHUTE NPOLESYpH U NPOTOKOMM.
2. pexbpnete oOUMTM WM eMOPUOHM B Cpejata
33 BUTPUOMKALMA/pasMpassiBaHe M Ccnef TOBa M
MaHUnyaupaiiTe CNOpes NpoLeaypuUTe U NPOTOKOANTE
Ha nabopartopudra. 3abenemka: 3a npoueca Ha
BUTPUGMKALWS 1 Pa3Mpa3sBaHe, CliefBaliTe npoTokona
Ha npogykTa Kitazato. KynTueupawe [logrotoBka

MoAroTeeTe  yCTPOIACTBOTO U WMHCTPYMEHTWTE,
HEOOXOAMMM 33 NabopaTopHUTE  MpOLeaypn ¢
NpoTOKONM. * HanuweTe HeobxoauMara MHGOPMaLNs
33 MalMeHTa Ha kamaka / OCHOBaTa Ha MeTpuTo.
VHcTpyKunn 3a ynoTpe6a 1. MocTaseTte xpaHuTenHa
cpeda BbpXy NETpU Bb3 OCHOBA Ha NabopaTopHuTe
npoueaypu 1 npotokonu. 2. lpexBbpneTe 00UNTH
Unu eMOPMOHM B KyNTypHaTa Cpeja v Cnej ToBa M
MaHunynupaiTe cnonen NPOLIEAYPUTE ¥ NPOTOKONUTE
Ha nabopaTopusTa. BiuManme: [letaitnnara ynotpe6a
Ha NNaku W neTMpTa 3a KynToBOpaHe ce onpepens
Bb3 OCHOBAa Ha MNpouefypute W NPOTOKONAUTE Ha
BCAKA Nabopatopus, KOTO ca ONTHMM3MPaHH 3a
WHAMBUAYANHN MeauLMHCKY uenu. CMELIMOUKALIUA
HA MPOAYKTA - CrepunHoct: SAL 10-6 « LAL
aHanu3 (eHpoTokennm): < 0,5 EU/yctpoiicTeo + MEA
(T-knetbuHa, % 6nactouucTv cnef 96 yaca): > 80%.
MSDS v cepTuduKaT 3a aHanu3 ca Ha PasnonoXeHme
NPy NOWCKBAHE WM MOraT Aa ObiaT M3TerneHu ot
Hawwa yebeailT (kitazato-ivf.com). MPOHUKBAHUA U
CTABU/IHOCT MPU CbXPAHEHUE - Cobxpanssaiite
npu Temnepatypa ot 15 go 30 °C. + To3n npogykt
e CTepuneH [0 f[aTaTa Ha W3TWYaHe Ha Cpoka Ha

TOAHOCT, NOCOYEHa Ha eTUKETa, ako OnakoBKaTa Wiy
KOHTEVHEPBT He Ca OTBOPEHN U He Ca no?_iJequw. . ﬁ[a
ce Masv 0T cbHyesa ceetnnHa. MPEQYNPEXAEHUA
+ [lpoyeTeTe WHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba npeay
ynotpeba. + TpAbBa fa ce M3non3Ba acenTuyHa
TexHuka. + B cnyuail Ha 3ambpcABaHe U3XBbpAeTe
npopykTa. + [oTpebuTensT HocK OTFOBOPHOCT 33
BCUYKM  NpoBnemMi, MPUYMHEHM OT HEMpaBUAHOTO
113N0N3BaHe Ha HaCTOALLATA MHCTPYKUMS 3a ynoTpeda.
+ CnasgaiiTe BCHYKN (edepantu, WaTCcku U MecTHM
€KONOMNYHM asﬂoElenéw, KoraTo  M3XBbpnATe
npoaykta. MPEAMA3HU MEPKU - 3a na usbernerte
BNIOWABAHE, HE CTEPUNM3MpaiiTe MOBTOPHO. * 3a Aa
u36erHeTe 3aMbpcABaHe, He ¥3N0N3BaiiTe MOBTOPHO.
* He u3n03BaiiTe, ako 0NakoBKaTa UK KOHTEHepbT
ca OTBOPEHM Wau ToBpefeHn. * He wuanonsgalite
NMPOAYKTA CNef WM3TUYaHE CpOKa Ha TOLHOCT. *
To3u NpoAyKT € npefHasHayeH 3a ymoTpeba oOT
MEAULMHCKA CMIELMAniCT, 0BydYeHn B feyeHneTo
Ha nnoposutocTTa. * OTAENAHETO Ha rasose ce
NPenopbyYBa KaTo CTaHAapTHa NabopaTopHa NPakTUKa.
Bcekn cepuoseH WHUMAEHT (KakTo e onpepenen
B EBponeiickna  pernameHT 3@ - MepuLUHCKUTE
unenus, 2017/745), KOWTO e Bb3HWKHAN BbB
Bpb3Ka C u3penveto, Tpsbea Aa Obfe AOKnaaBaH
Ha Kitazato Corporation u, ako e NpunoXumMo, Ha
KOMNETEHTHNA OpraH Ha Abpxasata Ynexka Ha EC, B
KOATO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT W/WNKM MALMEHTDT.
3abenexKa: YCTDOVICTBO 38 €AHOKPATHa ynoTpeda.
XWMBOTBT Ha YCTPOICTBOTO Ce Onpegend upes
MPUNOXEHUTE TEXHUKN 33 aCUCTMPaHa PENpOLyKUMs
N e MaKcuMym [0 Mepuopa Ha KynTuBMpaHe Ha
embpuoHa. 3abenexka: HCTpyKuMMTE 3a ynoTpeba ca
[OCTbIHW N0 eNeKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.com uan
MpY NONCKBaHe.
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OBECNE INFORMACE Tento ndvod k pouziti zahmuje:
-Vitrifikatni / rozmrazovaci desticky (Repro Plates a Cryo
Plates, 35mm miska). -Kultivacni misk %mlska 35 mm,
miska na kulturu). Z&kladni UDI-DI: 458223146PLWLS.
Cilové  skupina:” Pacienti -~ podstupujici proced,u_P/,
ART. Pouze pro profesiondlni pouziti. 'UCEL POUZITI
Vitrifikacni/rozmrazovaci desticky Desticky se pouzivajl
k uchovani roztoku/média, ktere EEOV& i vitrifikaci/
rozmrazovani oocytd nebo embryi béhem asistované
reprodukce (ART). Kultivaéni miska Kultivacni miska
e nadoba pouzivand k uchovavani roztoku/médja, které
ultivuje, oocyn‘(nebo embrya béhem ART. NAVOD K
POUZITI Vitrifikace/rozmrazovéni Priprava « Pfipravte
zafizen( a néstroje potfebné pro laboratorni postupy a
protokoly. + Napiste potfebné informace o pacienovi
na viko/zékladnu_(hlavni télo) talife/misky. Navod k
pouziti 1. DeLte vitrifikacni/rozmrazovaci, médium na /
misku na zakladé laboratornich postupid a protokold.
2. Pfeneste oocyty nebo embrya do vitrifikatniho/
rozmrazovaciho média a poté s nimi manipulujte podle
postupd a protokold laboratore. Pozndmka: Pro proces
vitrifikace a rozmrazovani postugg]te podle protokolu
produktu Kitazato. Kultivace Priprava + Pripravte
zafizen( a néstroje potfebné pro laboratorni postupy a
protokoly. « Napiste potfebné informace o pacientovi
na viko/zékladnu misky. Navod k pouzitf 1. Na misku
naneste kultivatni médium na zakladé laboratornich
postuPG a protokold, 2. Pfeneste oocyty nebo embrya
do kultivacniho média a poté s nimi manipulujte podle
postupd a protokold laboratore. Upozornéni: Podrobné
pouiti destiéek a kultivacni misky je stanoveno na
zékladé postupii a protokolii kaZde laboratore, které
Jssou (;ptlmallzovany ro jednotlivé lékarské dcely.
PECIFIKACE PRODUKTU - Sterlita: SAL 10-6 + Test
LAL (endotoxm%): <0,5 EU/zafizeni + MEA (1-bunécna, %
blastocysty po 96 hodindch): > 80%. Bezpecnostni list a
analyticky certifikat jsou k dispozici na vyzadani nebo si
|e mizete stahnout z nasich webovych stranek%k\tazato-
wvf.com). POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA
+ Skladujte pri teploté 15 az 30 °C, - Tento produkt je
sterilni az do data spotfeby uvedeného na Stitku, pokud
e obal r)ﬁqorusgfny, + Chrarite pred slunecnim zarenim.
AROVANI - Méla by byt pouzita aseptickd technika. «
Pouzivejte Eouze sterilizované vybaveni a materidly. «
V piipadé kontaminace produkt zlikvidujte. « Uzivatel
nese odpovédnost za jakékoli problémy zplsobené
nespravnym pouzitim tohoto navodu k pouziti. « Pri
likvidaci produktu dodrzujte vSechny federdlni, stétni
a_mistni ,predgwsy na ochranu_ zivotniho prostredi.
OPATRENI - Abyste predesli poskozeni, nesterilizujte
znovu. + Abyste predesli kontaminaci, nepouzivejte
opakované. + Nepouzivejte, pokud je.»_Nepouzivejte
vyrobek po uplynuti doby trvanlivosti. « Tento produkt
je urcen k Fouzm ,Iekarskg{njl specialisty vySkolenymi
v [écbeé neplodnosti. + Odplyiovani se doporucuje jako
standardni laboratorni praxe. Jakykoli zavazny incident
(jak je definovan v evropském nafizeni o zdravotnickych
prostiedeich, 2017/745), ke kterému doslo v souvislosti
se zaffzenim, by mél byt nahléSen spolecnosti Kitazato
Corporation a pripadné prisluSnému organu Clenského
statu EU, ve kterem je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Poznamka: Zafizeni na jedno pouziti. Zivotnost pfistroje
je déna aplikovanymi technikami asistované reprodukce
a je maximélné do doby kultivace embryi. Poznamka:
Navod k pouzitf je k dispozici v elektronické podobg na
Kitazato-Ivf.com nebo na vyzadani.
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ALLGEMEINE ~  INFORMATIONEN  Diese
Gebrauchsanweisung ~ umfasst:  -Vitrifikations-/
Auftauplatten (Reﬁrop\atten und Kryoplatten, 35-mm-
Schale? -Kulturschalen gS-mm-Spha\e, Kulturschale)
Basis-UDI-DI: 458223146PLWLS. Zielgruppe: Patienten,
die sich einer ART-Behandlung unterziehen. Nur fiif den
rofessionellen  Gebrauch. BESTIMMUNGSGEMASSE
ERWENDUNG  Vitrifikations-/Auftauplatten ~ Die
Platten werden zum Halten der Ldsung/Medien
verwendet, die_die Vitrifizierung/das Auftauen von
Eizellen oder Embryonen wéhrend der assistierten
Reproduktlo_nstechnolo%m (ART) durchfiihren. Kultur-
Gerichte Die Kulturschale ist der Behlter, in dem
die Losung/das Medium aufbewahrt wird, in dem
Eizellen oder Embryonen wahrend der ART kultiviert
werden. ~ GEBRAUCHSANWEISUNG  Vitrifikation/
Auftauen Praparat + Bereiten Sie das Gerat und die
Instrumente vor, die fiir die Verfahren und Protokolle
des Labors erforderlich sind. + Schreiben Sie die

notwendigen Informationen Uber den Patienten auf den
Deckel/Boden (Hauptkdrper) des Tellers/der Schale.
Gebrauchsanweisung 1. Geben Sie das Vitrifikations-/
Auftaumedium auf den Teller/die Schale, basjerend auf
den Verfahren und Protokollen des Labors. 2. Ubertragen
Sie Eizellen oder Embryonen auf das Vitrifikations-/
Auftaumedium und manipulieren Sie sie dann gemdf
den Verfahren und Protokollen des Labors. Hinweis:
Befo\gen Sie fiir den Vitrifikations- und Auftauprozess
das Protokoll des Kitazato-Produkts. Kultur Préparat
+ Bereiten Sie das Gerdt und die Instrumente vor,
die fiir die Verfahren und Protokolle des Labors
erforderlich sind. + Schreiben Sie die notwendlgen
Informationen {iber den Patienten auf den Deckel/
Boden der Schale. Gebrauchsanweisung 1. Geben Sie
das Nahrmedium auf die Schale basierend auf den
Verfahren und Protokollen des Labors. 2. Ubertragen
Sie Eizellen oder Embryonen auf das Kulturmedium
und manipulieren Sie sie dann gemaB den Verfahren
und Protokollen des Labors. Achtung: Die detaillierte
Verwendung von Tellern und Kulturschalen wird auf
der Grundlage der Verfahren und Protokolle jedes
Labors festgelegt, die fiir individuelle medizinische
Zwecke optimiert sind. PRODUKTSPEZIFIKATION
+ Sterilitdt: SAL 10-6 + LAL-Assay (Endotoxine): < 0,5
EU/Gerdt » MEA é1-ZeII, % Blastozysten nach 96h): >
80%. Sicherheitsdatenblatt und Analysezertifikat, “die
auf Anfrage erhdltlich sind oder von unserer Website
heruntergeladen werden kdnnen (kitazato-jvf.com).
LAGERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITAT - Bei
15 bis 30 °C lagern. « Dieses Produkt ist bis zu dem
auf dem Etikeft angegebenen Verfallsdatum steril,
wenn die Verpackung oder der Behdlter ungedffnet
und unbeschadigt isf. « Von Sonnenlicht fernhalten.
WARNUNGEN - Es sollte eine aseptische Technik
verwendet werden. « Verwenden Sie nur sterilisierte
Gerdte und Materialien. « Im Falle einer Kontamination
ist das Produkt zu entsorgen. » Der Benutzer ist fiir alle
Probleme verantwortlich, die durch eine unsachgemafe
Verwendung der vorliegenden Gebrauchsanweisung
verursacht ~werden. + Beachten Sie alle Bundes-,
Landes- und lokalen Umweltvorschriften, wenn_ Sie
das Produkt entsorgen. VORSICHTSMABNAHMEN -
Um eine Verschlechterung zu vermeiden, nicht erneut
sterilisieren. + Um eine Kontamination zu vermeiden,
nicht wiederverwenden. - Nicht verwenden, wenn
die Verpackung oder der Behdlter gedffnet oder
beschadurn ist.”+ Verwenden Sie das Produkt nach
dem Verfallsdatum nicht mehr. « Dieses Produkt ist
fiir die Verwend_ung durch Facharzte bestimmt, die in
der Fruchtbarkeitsbehandlung ausgebildet sind. * Die
Ausgasun% wird als Standard-Laborpraxis empfohlen.
Jedes_sc werweg_ende Vorkommnis (im Sinne_ der
europdischen Medizinprodukteverordnung 2017/745),
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte der Kitazato Corporation und gegebenenfalls
der zustdndigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden. Hinweis: Einweggerat. Die
Lebensdauer des Geréts wird durch die angewandten
Techniken der assistierten Reproduktion bestimmt und
ist maximal fur die Dauer der Embryonenkultur. Hinweis:
Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-ivf.com oder
auf Anfrage elektronisch erhaltlich.
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GENEREL INFORMATION Denne  brugsanvisning
deekker: -Vitrifikation / opteningsplader (Repro plader
0g Cryo plader, 35 mm petriskal) -Drrkmngsskale (35
mm_petriskal, dgrkmﬁgsskal) Grundleeggende UDI-DI:
458223146PLWL AMa\_?ruppe: Patienter, der gennemgér
ART-procedurer. Kun ti Erofesswne\ brug. TILSIGTET
ANVENDELSE Vitrifikations/  opteningsplader
Pladerne anvendes til at holde pa oplasningen /
mediet under vitrifikation/optgning af oocytter eller
embryoner under assisteret r_eEroduktwonstekno‘\og\
(ART). Petriskal, kulturskal Petriskalen anvendes til at
holde oplgsningen / mediet hvori der dyrkes oocytter
eller embryoner under ART. BRUGERVEJLEDNING
Vitrifikation/optening  Forberedelse Forbered
den enhed og de instrumenter, der er nadvendige
il laboratoriets procedurer og  protokoller. + Skriv
n@dvend\?e oplysninger om patienten pa Iaiet/bunden
(hoveddelen) af pladen/petriskalen. Instruktioner for
brug 1. Placer vitrifikations-/optgningsmedie pé pladen/
petriskalen som foreskrevet | laboratoriets procedurer
og protokoller. 2. Overfgr oocytter eller embryoner til
vitrifikations- / optgningsmediet, og forarbejd dem i
henhold il laboratoriets procedurer og protokoller. Obs:
For vitrifikations- og optgningsprocesserne skal du
folge protokollen for Kitazato-produkterne. Cellekultur
Forberedelse + Forbered den enhed og de instrumenter,
der er ngdvendige til laboratoriets procedurer og
protokoller. « Skriv n(advendultﬂe OP\ysnmger om patienten
Ba l&get/bunden af petriskélen. Instruktioner for brug 1.
lacer cellekulturmedium i petriskdlen som foreskrevet
i laboratoriets procedurer OE protokoller. 2. Overfgr
oocytterellerembryonertil dyrkningsmediet, og forarbejd
dem i henhold til |aboratoriets procedurer og protokoller.
Obs: Den detaljerede brugI af plader og petriskle
bestemmes ud fra hvert laboratoriums™ procedurer
og protokoller, der er optimeret til individuelle
medicinske formal. PRODUKT SPECIFIKATIONER -
Sterilitet: SAL 10-6 + LAL-analyse (endotoksiner): < 0,5
EU/enhed - MEA (1-cellet, % blastocyster efter 96 timer):
> 80%. MSDS og analysecertifikat fas efter anmodnin
eller kan downloades’ fra vores websted (kitazato-ivf.
com). OPBEVARING 0G STABILITET - Opbevares
ved 15 til 30 °C. - Dette produkt er sterilt indtil den
udlebsdato der vises pé etiketten, hvis emballagen eller
beholderen er udbnet og ubeskadiget. « Holdes veek fra
sollys. ADVARSLER- Der hor anvendes aseptisk teknik.
+ Brug kun steriliseret udstyr og materialer. « | tilfelde
af kontaminering kasseres Produktet. + Brugeren er
ansvarlig for eventuelle problemer, der skyldes forkert
brug af” denne vejledning. + Overhold alle fgderale,
statslige og_lokale miljgbestermelser, nér du kasserer
produktet. FORHOLDSREGLER- Steriliser ikke igen for
at undgd forringelse af produktet. - Mé ikke genbruges
for, at undgd kontaminering. + Ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller beholderen er dbnet eller beskadiget. -
Brug ikke produket efter udlobsdatoen.  Dette produkt
er beregnet til at blive brugt af medicinske specialister,
der er uddannet i fertilitetsbehandling. + Afgasning
anbefales som standard laboratoriepraksis. “Enhver

alvorlig heendelse ésom defineret i den_europeeiske
forordning om medicinsk udstyr, 2017/745), der er
indtruffet'i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til Kitazato Corporation og, hvis det er relevant, den
kompetente mrnd@hed i “den EU-medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret. Obs: Kun til
engangsbrug. Udstyrets levetid bestemmes ved hjeelp
af “anvendte assisterede reFrodukUQnstekmkker 0g
er maksimalt for embry{okutu_r perioden. Bemazerk;
Brugsanvisninger er elektronisk tilgeengelige pd
Kitazato-ivf.com eller efter anmodning.

EE- PLASTICWARE

ULDINE TEAVE Kaesolev kasutusjuhend holmab
jargmist: -V\tr]ﬂkats|oon|»/s~ulatusE\aadld (Repro plaadid
Ja krioplaadid, 35mm_néud) -Kultuurnoud ES mm
roog, kultuurindu) Pohiline UDI-DI: 458223146PLWLS.
Sihtrihm: ART-protseduure labivad patsiendid. Ainult
rofessionaalseks  kasutamiseks.  KAVANDATUD

SUTUS  Klaasistamis-/sulatusplaadid  Plaate
kasutatakse ~ lahuse/sootme hoidmiseks, ~ mis
teostab munarakkude voi embriiote vitrifikatsiooni/
sulatamist kunstliku viljastamise tehnoloogia (ART)
ajal. Kultuuri toidud “Kultiveerimisnu on anum,
mida kasutatakse munarakke voi embrioid kultuurse
lahuse/sodtme hoidmiseks kunstliku viljastamise
ajal. KASUTUSJUHEND Vitrifikatsioon/sulatamine
Ettevalmistamine + Valmistage ette labori protseduuride
a protokollide jaoks vajalik seade ja instrumendid.
irjutage patsiendi kohta vajalik teave taldriku / tassi
kaanele / alusele_ (Foh}erEusele)..Kasutuswhend 1.
Pange plaadile / nbule vitrifikatsiooni-/sulatuskeskkond
vastavalt labori protseduuridele da protokollidele.
2. Viige munarakud voi embriiod vitrifikatsiooni-/
sulatuskeskkonda ja seejarel manipuleerige nendega
vastavalt labori profseduuridele ja protokollidele. Marge:
V\trlﬂkatsmomﬂa sulatamise protsessis jargige Kitazato
toote protokolli. Kultiveerimine Ettevalmistamine *
Valmistage ette labori protseduuride ja protokollidejaoks
vajalik seadejf instrumendid. + Kirjutage Dish'i kaanele/
alusele vajalik teave patsiendi kohta. Kasutusjuhend
1. Pange kultiveerimissddde Dishile, I&htudes labori
protseduuridest ja protokollidest. 2. Viige munarakud vi
embriiod sodtmesse ja seejarel manipuleerige nende?a
vastavalt labori protseduuridele ja  protokollidele.
Ettevaatust: Taldrikute ja kultiveerimisnoude
iiksikasjalik kasutamine maératakse Kindlaks iga
labori protseduuride Aa protokollide pdhjal, mis on
optimeeritud _individuaalseteks  meditsiinilisteks
eesmirkideks. TOOTE SPETSIFIKATSIOON - Steriilsus:
SAL 106 - LAL test (endotoksiinid): < 0,5 EU/seade +
MEA (1-rakuline, % blastotsiistid 96 funni parast): > 80%.
Luu- Ja lihaskonna vaevused ning analiilisisertifikaat
on saadaval nfudmisel v0i neid saab alla laadida
meie veebisaidilt (kitazato-ivf.com). LADUSTAMISE
SISSETUNGID JA STABIILSUS - Hoida temperatuuril
15-30 °C. « See toode on steriilne kuni sildil naidatud
kolblikkusajani, kui pakend vdi pakend on avamata
a_kahjustamata. + Hoida eemal péikesevalgusest.
OIATUSED - Kasutada tuleks aseptilist tehnikat.
Kasutage ainult steriliseeritud seadmeid ja materjale. *
Saastumise korral visake toode dra. + Kasutaja vastutab
km%\ kaesoleva IFU ebadigest kasutamisest tingitud
Pro leemide eest. + Toote draviskamisel jdrgige koiki
Oderaalseid, osarii \6a kohalikke keskkonnaeeskirju.
ETTEVAATUSABINOUD - Halvenemise valtimiseks
drge steriliseerige uuesti. + Saastumise valtimiseks
arge kasutage uuesti. + Arge kasutage, kui pakend voi
konteiner on avatud voi kahjustatud. « Arge kasutage
toodet pérast kolblikkusaega. « See toode on etfe
nahtud - kasutamiseks viljatusravi alal koolitatud
meditsiinitootajatele. + Tavaparase laboripraktikana
on soovitatav protsessigaasistamine. Igast seadmega
seotud tosisest vahejuhtumist (nagu on madratletud
Euroopa meditsiiniseadmete méadruses (EL) 2017/745)
tuleks teatada Kitazato Corporationile ja vaLaduse korral
selle ELi liikmesriigi pédevale asutusele, kus kasutaja
ja/voi patsient asub. Markus: Uhekordselt kasutatav
seade. Seadme eluiga madratakse rakendatud kunstliku
viljastamise meetoditega ja see on maksimaalselt
embriiokultuuri periood. Markus: Kasutusjuhend on
Elektr‘ooniliselt kattesaadav Kitazato-ivf.com voi soovi
orral.
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INFORMACION GENERAL Estas instrucciones de
uso cubren: -Placas de vitrificacion/desvitrificacion
(Reproplates, Cryoglates y placas de 35 mmg -Placas de
cultivo (placa de’35 mm, placa de cultivo) UDI-DI bésico:
458223146PLWLS.  Poblacién  objetivo:  Pacientes
sometidos a procedimientos de reproduccion asistida.
Solo para uso profesional. INTENDED USE Placas de
vitrificacion/desvitrificacion Las placas se utilizan para
contener la solucion/medios que realizan la vitrificacion/
desvitrificacién de ovocitos o embriones durante los
tratamientos de reproduccion asistida (TRA). Placas
de cultivoLa placa de cultivo es el remE\‘ente utilizado
para contener la solucion/medio que cultiva ovocitos o
embriones durante los TRA. INSTRUCCIONES DE USO
Vitrificacion/desvitrificacion Preparacion « Preparar
el dispositivo y los instrumentos necesarios para los
procedimientos y protocolos del laboratorio. « Escriba/
etiquete lainformacion necesaria sobre el paciente en la
tapa/base (cuerpo principal) de la placa. Instrucciones
de uso 1. Cologue el medio de vitrificacion/
desvitrificacion en la placa segun los procedimientos
y protocolos del laboratorio. 2. Transfiera los ovocitos
0 embriones al medio de vitrificacion/desvitrificacion, y
luego manipulelos de acuerdo con los procedimientos
y_protocolos del laboratorio. Nota: Para el proceso de
vitrificacion y desvitrificacion, siga el protocolo del
producto Kitazato. Cultive Preparacion + Preparar el
dispositivo y los instrumentos necesarios para _los
procedimientos y protocolos del laboratorio. * Escriba/
etiquete la informacion necesaria sobre el paciente en la
tapa/base de la placa. Instrucciones de uso 1. Coloque
el medio de cultivo en la placa se%un los procedimientos
y protocolos del laboratorio. 2. Transfiera los ovocitos
0 embriones al medio de cultivo, y luego mamEuIeIos
de acuerdo con los procedimientos y protocolos del
laboratorio. Precaucion: El uso detallado de las placas
y la placa de cultivo se determina en funcién de los
procedimientos y protocolos de cada laboratorio que
estan optimizados para fines médicos individuales.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO - Esterilidad:
SAL 10-6 + Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,5 UE/
dispositivo * MEA 81 célula, % blastocistos después de
96 h): > 80%. MSDS y Certificado de Andlisis que estd
disponible a pedido 0 se puede descargar de nuestro
sitio web (kitazato-ivf.com). INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD - Conservar entre
Tsdv 30 °C. « Este producto es estéril hasta la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta si el envase no
estd abierto ni danado. - Mantener alejado de la luz solar.
ADVERTENCIAS - Se debe utilizar técnica aséptica.
+ Use s6lo_equipos y materiales estériles. « En caso
de contaminacion, deseche el producto. « EI usuario
serd responsable de cualquier problema causado por
el uso incorrecto de las presentes instrucciones de
uso. + Observe todas las regulaciones ambientales
federales, estatales y locales cuando deseche el
producto. PRECAUCIONES - Para evitar el deterioro, no
vuelva a esterilizar. « Para evitar la contaminacion, no
lo reutilice. + No lo use si el pafiuete 0 recipiente esté
abierto o dafiado. + No utilice el producto después de
la fecha de caducidad, - Este producto esté destinado
a ser utilizado por médicos especialistas capacitados
en tratamientos de fertilidad. + Se recomienda airear las
placas como préctica estandar de laboratorio. Cualquier
incidente grave (tal y como se define en el Reglamento
Europeo de Productos Sanitarios, 2017/745) que
se haya producido en relacion con el producto debe
notificarse a Kitazato Corporation y, si procede, a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE en
el que esté establecido el usuario y/o paciente. Nota:
Dispositivo de un solo uso. La vida (til del dispositivo
estd determinada por las técnicas de reproduccion
asistida aplicadas y es méxima al periodo de cultivo
del embrion. Nota: Las instrucciones de uso estdn
disponibles electrénicamente en Kitazato-ivf.com o
bajo pedido.

FI- PLASTICWARE

YLEISTA TIETOA Témd kéytttohje Kattaa: -Lasitus- /
sulatuslevyt (regrolevyt ja kryolevyt, 35 mm:n malja)
-Viljel maléat 53 mm:n malja, viljelymalja) Perus-UDI-
DI:" 458223146PLWLS. Kohderyhmd: potilaat, joille
tehdddn hedelmdityshoitoja. Vain ammattikayttoon.
KAYTTOTARKOITUS  Lasitus-/sulatuslevyt Levyjd
kdytetddn sen liuoksen/véliaineen  sdilyttamiseen,
oka suorittaa varhaismunasolujen tai- alkioiden
asituksen/sulatuksen  hedelmdityshoidon  aikana.
Viljelymaljat Viljelymalja on sdilio, jota kaytetaan sen
liuoksen/valiaineen ~ sailyttdmiseen, jossa wI*eIlaan
varhaismupasolyja tai ~ alkioita hedelmdityshoidon
aikana. KAYTTOOHJEET Lasitus/sulatus Valmistelu
+ Valmistele laite ja_instrumentit, joita tarvitaan
laboratorion menettelyihin ja protokolliin. + Kirjoita

tarvittavat ~ tiedot  potilaasta  lautasen/maljan
kanteen/pohjaan. (pddrunkoon). Kayttoohjeet
1. laita lasitus-/sulatusaine ~ lautaselle/maljalle

laboratorion menettelyjen ja protokollien mukaisesti.
2. Siirrd varhaismunasolut  tai  alkiot lasitus-/
sulatusvaliaineeseen ja kdsittele niité sitten laboratorion
menettelyjen ja protokollien mukaisesti. Huomautus:
noudata ~lasitus- ja sulatusprosessissa Kitazato-
tuotteen protokollaa. Viljely Valmistelu + Valmistele
laite {a instrumentit, joifa tarvitaan laboratorion
menettelyihin ja protokolliin. « Kirjoita tarvittavat tiedot
Eotllaast_a maljan kanteen/pohjaan. KayttGohjeet 1.
Laita whe\rvahame maljaan labaratorion menettelyjen
ja protokollien mukaisesti. 2. Siirrd varhaismunasolut tai
alkiot wIHe.\yvaUameeseen ja Kasittele niitd laboratorion
menettelyjen ja EJrotokoH\en mukaisesti. Varoitus:
lautasten ja viljelymaljan yksityiskohtainen Kaytto
maédritetadn kunkin laboratorion menettelyjen ja
orotokollien perusteella, zotka on %ptlmonu ksittdisiin
ddketieteellisiin tarkoituksiin. TUOTE-ERITELMA -
Steriiliys: SAL 10-6 + LAL-maritys Sendotoksumt): <05
EU/laite + Hiiren alkiomadritys (1-soluinen, % blastokysti
96 tunnin jdlkeen): > 80%. Kayttoturvallisuustiedote
ia analyysitodistus, joka on saatavilla pyynnostd tai
adattavissa verkkosivustoltamme {l;nazatq;!vf,gom),
VARASTOINTIOHJEET JA STABIILISUUS - Silyta 15-
30 °C:ssa. * Tama tuote on steriili etiketissd nakyvaan
viimeiseen kayttopdivamadraan asti, jos pakkaUs tai
sdilio on avaamaton ja vahingoittumaton. « Pida poissa
auringonvalosta. VAROITUKSET - Lue kayttoohjeet
ennen kayttoa. « Aseptistd teknikkaa on kaytettava.
+ Jos tuote on saastunut, havitd se. - Kayttdjd on
vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat “nykyisen
kaf/ttoohjeen.vwrhee\hsestg kaytosta. » Noudata kaikkia
valtion ja paikallisia @pamstomaa[ay_ksm, kun havitat
tuotteen. VAROTOIMET - Ald steriloi uudelleen, jotta
heikkeneminen valtetaan. + Saastumisen valttamiseksi
ald kayta uudelleen. « Ala ka _ta,&qs pakkaus tai sdili on
avattu tai vahingoittunut. « Ald kaytd tuotetta viimeisen
kayttopaivamaaran jdlkeen tai jos tuote on infektoitunut
talnps Sitd on kaytetty La_havna se (katso varoitus).
+ Tama tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin
koulutettujen ladketieteen asiantuntijoiden” kdyttoon.

Kaasunpoistoa  suositellaan ~ tavanomaiseksi
laboratoriokaytdnnoksi. Kaikista laitteeseen liittyvistd
vakavista vaaratilanteista (madritelty eurooyf)alalsessa
[&akinnallisten laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee
ilmoittaa Kitazato Corporationille ja tarvittaessa sen
EU:n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
Kdyttajd ja/tai potilas on sijoittautunut, Huomautus:
Kertakaytoinen laite. Laitteen kayttoika mddritetaan
hedelmoityshoidoilla ja se ulottuu enintddn alkion
vyulsly‘n ajankohtaan. "Huomautus: kéyttoohjeet ovat
sdnkoisesti saatavilla osoitteesta Kitazato-ivf.com tai
pyynnosta.
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INFORMATIONS GENERALES Ce deevd’emBIO'\ couvre:
-Plaques de vitrification / décongélation (Plaques de
reproduction et P\aqbueﬁ c(rjyo%emques, plat de 35 mm
-Boites de culture g oite de 35 mm, boite de culture
UDI-DI de base : 458223146PLWLS. Population cible
Patients subissant des procédures d’ART. Pour un useﬁe
rofessionnel yn]?uement UTILISATION CONFORME
laques _de vitrification/décongélation Les plaques
sont utilisées pour contenir la solution/milieu qui
effectue la vitrification/décongélation des ovocytes ou
des embryons pendant la procréation médicalement
assistée (PMA). Plats de culture La boite de culture
est le récipient utilisé pour contenir la solution/le milieu

ui cultive les ovocytes ou les embryons pendant le
AR. MODE D'EMPLOI Vitrification/décongélation
Préparation + Préparer l'appareil et les instruments
nécessaires aux procédures et protocoles du laboratoire.
+ Ecrivez les informations nécessaires sur le patient sur
le couvercle/la base (corps principal) de l‘assiette/du
plat. Mode d'emploi 1. Mettre le milieu de vitrification/
décongélation sur lassiette/le plat en fonction des
procédures et protocoles du laboratoire. 2. Transférer les
ovocytes ou les embryons dans le milieu de vitrification/
décongélation, puis les manipuler selon les procédures
et protocoles du_laboratoire. Remarque : Pour le
Processus de vitrification et de décongélation, suivre
e protocole du produit Kitazato. Culture Préparation
Preparer l'appareil et les instruments nécessaires aux
procédures et protocoles du laboratoire. + Ecrivez les
informations necessaires sur le patient sur le couvercle/
la base de la vaisselle. Mode d'emploi 1. Placez le milieu
de culture sur la boite en fonction des procédures
et des protocoles du laboratoire. 2. Transférez les
ovocytes ou les embryons dans le milieu de culture,
puis manipulez-les selon les procédures et protocoles
du laboratoire. Attention : L'utilisation détaillée des
laques et des boites de culture est déterminée en
onction des procédures et des protocoles de chaque
laboratoire qui sont optimisés pour des fins médicales
individuelles. SPECIFICATION DU PRODUIT - Stérilité ;
SAL 10-6 « Test LAL (Endotoxines) : < 0,5 EU/dispositif
+ MEA(T cellule, % blastocystes ‘aprés 96h) : 2 80%.
FDS et certificat d'analyse disponibles sur demande
ou téléchargeables sur”notre site Web (kitazato-ivf,
com). INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE
+ Conserver entre 15 et 30 °C. » Ce produit est stérile
Jusqua la date de péremption indiquée sur Iétiquette
si I'emballage ou le récipient n'a pas été ouvert et
n'est pas endommzlal?e. + Tenir a l'abri de la lumiére du
soleil, AVERTISSEMENTS - Une technique aseptique
doit étre utilisée. + Utilisez_uniquement du matériel
et du matériel stérilisés. « En cas de contamination,
jetez le produit. « L'utilisateur est responsable de tout
probleme causé par une utilisation incorrecte du présent
mode d'emploi. + Respectez toutes les réglementations
environnementales fedérales, _etatmges et locales lors
de la mise au rebut du produit. PRECAUTIONS * Pour
éviter la détérioration, ne pas stériliser a nouveau, *
Pour éviter toute contamination, ne pas réutiliser. « Ne
pas utiliser si l'emballage ou le récipient est ouvert ou
endommagé. « N'utilisez pas le produit apres la date de
péremption. + Ce produit est destiné a étre utilisé par
des médecins spécialistes formés au traitement de
la fertilité. + Le dégagement gazeux est recommandé
comme pratique de laboratoire standard. Tout incident
8_rave (tel que défini dans le reglement européen sur les
ispositifs médicaux, 2017/745) survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé a Kitazato Corporation
et, le cas échéant, a l‘autorité compétente de I'Etat
membre de I'UE dans lequel ['utilisateur et/ou le patient
est établi. Remarque: Appareil a usage unique. La durée
de vie du dispositif est déterminée par les techniques
de procréation assistée appliquées et est maximale a
la période de culture de I'embryon. Remarque: Le mode
d'emploi est disponible sous forme électronique a
Kitazato-ivf.com ou sur demande.
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FENIKEZ NAHPO®OPIEX Auvth n obnyia xgir']onc
kahorret: -MAdkec vahoroinang / an(’)q)ugnc (mhakeg
avamapaywyne ka Tdkeq kpuoBepareiag, mdto
35mm§- puBAia KaAMepystacD (maro 35 mm, Tdto
kaMiépyetac)  Baowd -~ UDI-DI:  458223146PLWLS.
H)\%euopoc-om 0¢: AoBevelc mov vropahhovtat oe
bladikaoiec ART. Movo lea ENayyeAuatiky ypron.
NPOBAEMOMENH XPHIH MAdkeg vahomoinene/
anoypugne Ot TAGKeC ypnowuomololvtal yia T
ovykpdtnon Tov OlaAdpaTog/péoou Tou  ekTeAel
v ahoroinon/anoyugn waplwv 1 euppiwy katd
T Oldpkela e Texvohoyiag Yo on)‘equuevnc
Avanapaywyne ?ART). Tpuphia  kahhiépyelag
To TtpuPhio KaAkiépyelag elvat To boxelo mou
Xpnotporote{ta yla tn ovykpdtnon tov dlakdpatog
[ {igoou Tov Kahhie xai waptqﬂ egﬁpuq katd Tr)
ouapketa ¢ ART. OAHTIEL XPHEIHI Yahomoinon/
anoyugn Etowacla + lpoetodote T OUOKELN
Kat Ta Opyava Tou amattouvral yia T dladikasteq
Kat Ta mpwtoKoAAa Tou epyaotnpiov. * MpayTe TIC
anapaltnTeg mnpowopieg Xlg Tov a0Bevry 0To Kamdky/
Bdon (kupo owpa)Tng mAdkag kat Tou Tpupiou.
06nyiec xprang 1. TomoBeTAoTe To J€G0 uakonotnone/
anowﬁqi\oro TpupAio pe aon Tic dladikaoles kat Ta
TipWTOKOAAa TOU EpyaoTnpiov. 2. Metapépete wdpla
f épPpua 0To PEO uaoToinone/amdyuEns Kat otn
OUVEELA YELPLOTE(TE TA 00UV e TIC OLadIKaolEg
Kau ta ngwmko)\)\a Tou epyaotnplov. Inpeinon:
Ma_ T Owdwacia vakomoinong Kat  amoyueng,
aKkohouBAoTE To TPWTOKOAAD TOU TIpoi6vTOg Kitazato.
KaAMépyeta Etolpaota « MpoeTolydote T GUOKEUN
KaL Ta 6pyava mou amattolval yia Ti¢ dadkaoteg
Kal Ta TpwTOKoAa Tou epyactnpiov. * Mpayte
¢ anapaltneg MANPOPOPIES yla Tov aoesvgyom
Kanax1/paon Tou Tpurb)\iou. Oényisg\lxpnonc 1. BdAte
10 Péco kahAépyelag oto TpupAlo pe Bdon Tig
Oadikaotec kat Ta mpwToKoAAa Tou epyaatnplov. 2.
Metagépete wdpta i EpBpua oTo PEGO KaAMLEPYELag
KaL_oTn OUVEYELd YEIPLOTE(Te Ta odpgwva e TIC
olabikaglee Kat ta mpwtokoAAa Tou epyaotnpiov.
Mpocoxn: H Aemtopepic ypRonmAdkes Kai Twv
Tpughw\( kahMiépyelag Kadopiletal pe Bdon Tig
dladikaoie Kat Ta mpwToKoMa KaBe epyactnpiov
mov sivat Bs).npronomxsvu Yl _pEPOVWHEVOUG
Latpikoi¢ okomoug. MPOAIATPAGEL MPOIONTOYL -
LTel orr)m: SAL 106 » Aokacia LAL (gvdotog(veq):
< 0,5 EU/auakeun * MEA SW KuTTapOU, %BAAOTOKUOTES
HeTd and 96 wpeg): > 80%, MSDS kat Motomountiko
Avéhvong batiBevtar katomy artipatog Er{opouv
va PeTapoptwBoly ano Tnv LotooeAida pac S:nazato—
ivf.com). OAHFIEZAMOOHKEYIHE KAl EYITAGEIA
+ Guhdooetat otoug 15 éwg 30 °C. + Auto To Tipoidv
elval anooTelpwpévo pPEXpL TV nuepopnvia AfEng
TOU QVaYPAPETAL OTNV ETIKETA, €4V 1) GUOKEvaoLa 1)
0 TIepLeKTNG eV exel avotyBel kat dev Exel umooTel
aryim. + Na_guhdooetat pakptd and 1o nAtakd us.
IPOEIAOMOTHZEIX + Ga mpemel va xpnotomotelta
Gonmin  TEXVIKA. ¢ XpnoWoTolelte  povo
aMOOTELPWHEVO EGOTALOHO Kat UALKG. + £ TiepimTwon
polvvong, anopplwte to mpolov. « O xprotng elvat

ungueuvog\ yia ydv mpopAiparta mou mpokahovvral
ano eoaApevn ypron e mapoveag IFU. « Tnpeite
6Aoug TOUC  OHOOTIOVOLAKOOC, TOALTELAKOUG  Kat
TOTKOOC TEPLBAMAOVTIKOUG_KavovLooUe katd Ty
anoppuyn tov mpoiovog. MPOGYAAZEIX + N va
anooyete T 9Bopa, PNy anootelpwvete Eavd. * MNa
VO anoQOYETE TN HOAVON, UNV ETAVAYPNOLUOTIOLE(TE. *
XPNOLHOTIOLELTE TO TpoioV PeTd TNV npepopnvia AREng.
* Mnv ypnoponoteite To Tpolov petd Tnv npepopnvia
AAENC N poAvopEVO TPOIOV 1 quotuonotgue’vq mpolov
kau anopplyte To (befte Tv mpoetdoroinan). -
At TO TPOi6Y TpoOpITeTaL yia Xpnon anoé eloIkovg
LaTpoOC eKTaIdELpEVOUC 0TN Bepameia yovioTnTag,
*H anagpwqg ouVIoTATaL WG TLVABNC EpyaOTNPLAKN
TIPAKTIKN. KaBe 0oBapo meptotatiko ?onwc opt%sm;
otov Eupwndiko Kavoviopo yia ta latpoteyvohoyka
Mpotovta, 2017/745) mov egst oupBel oe oxeon pie 1o
LaTPOTEXVOAOYIKO TIpOTOV Ba TpEMeL va avagepetat
otny Kitazato Corporation kay, katd meptrtwon, otny
appodia apyr tov kpdtoug pehoug e EE 010 omolo
EVOL EYKATEOTNPEVOG O XPROTNG A/KAL O aoBEVNC.
Inpeiwon: Tuoked piac ypnonc. H dipkela Twrg
NG 0UOKEUNG kaBop{CETaL e EQAPHOOEVES TEYVIKES
uroonBolpevne avamapaywyng Kat efvat peyiotn
gs’xpl, v Teplodo  KaMALEpyelas Tou  epBpuov.

npeiwon: 0Lodnyieq xpnone dlatiBevat nAekTpovika
070 Kitazato-ivf.com 1) Katomy aitipatoc.

HR- PLASTICWARE

OPCE INFORMACIJE Ova uputa za uporabu obuhvaca:
-posudice za vitrifikaciju/otapanje (Repro Plate i Cryo
late, posudica od 35 mm). -posudice za uzqoj kulture
osudica od 35 mm, posudica za uzgoj kulture).
snovni UDI-DI: 458223146PLWLS. Ciljna populacija;
pacijenti koji se podvrgavaju postupcima medicinski
potpomognute oplodnje (MPQ). Samo za profesionalnu
uporabu. NAMJENA Posudice za_ vitrifikaciju/
otapanje Posudice se koriste za drzanje otopine/
medija“kojima se provodi vitrifikacija/otapanje jajnih
stanica il embrija tijekom medicinski potpomognute
oplodnje (MPO). Plastiéno posude Posudica za UZQO)
kulture je Eo_s_ud\ca koja se koristi za drzanje otopine/
medija U kojima se Uz aﬂu ﬂégne stanice ili_embriji
tilekom MPO-a. UPUTE ORABU Vitrifikacija/
otapanje Priprema + Pripremite proizvod i instrumente
otrebne za laboratorijske postupke i protokole. *
apisite potrebne informacije o pacijentu na poklopac/
bazu (glavno_tijelo) posudice. Upute za uporabu 1.
Stavite” medij za thrpﬂkaC|Ju/otapanH<e na posudicu
na temelju laboratorijskih ‘Postu aka i protokola.
2. Prenesite jajne stanice ili embrije na medij za
vitrifikaciju/otapanje, a zatim rukujte njima u skladu s
laboratorijskim postupcima i protokolima. Napomena:
za postupak vwm_ﬂkacye i otapanja slijedite protokol
proizvoda tvrtke Kitazato. Kultura Priprema « Pripremite
proizvod | instrumente potrebne za laboratorijske
postupke i protokole. * Nagmte potrebne informacije
0 pacijentu na_poklopac/bazu posudice. Upute za
uporabu 1. Stavite medij za uzgoj kulture u posudicu
na temelju laboratorijskih postupaka i protokola. 2.
Prenesite Ja{_ne stanice ili embrl{e u medij za uzgoj
kulture, a zatim rukujte njima u skladu s laboratorijskim
postupcima i protokolima. Oprez: detaljna uporaba
posudica i posudica za uzgoj kulture odreduje se na
temelju postupaka i protokola svakog laboratorija
koji ‘su optimizirani “za 'goledmacne medicinske
svrhe. SPECIFIKACIJA PROIZVODA - Sterilnost:
SAL 10-6 + LAL test (endo_toksml&: < 0,5 EU/uredaj *
MEA (1-stanicni, % blastocista nakon 96 sati): > 80%.
Sigurnosno-tehnicki list materijala (STL) i potvrda o
analizi dostupni na zahtiev ili se mogu ?reuzeti s nase

internetske - stranice (kitazajo-ivf.com). UPUTE ZA
CUVANJE | STABILNOST -« Cuvati na temperaturi od
15 do 30 °C. » Ovaj proizvod sterilan je do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici ako_je pakiranje ili
spremnik neotvoren i neoStecen. + Drzati podalje od
sunceve svjetlosti. UPOZORENJA - Potrebno je Koristiti
asepticku tehniku. + Koristite samo steriliziranu opremu
i materga\e. + U slucaju kontaminacije bacite proizvod
u otpad. + Korisnik Je odgovoran za sve probleme
uzrokovane nepravilnom uporabom ove upute za
uporabu. + Pridrzavajte se svih _saveznih, drzavnih i
lokalnih propisa 0 ocuvanéu okolisa prilikom odla%anja_
proizvoda u otpad. MJERE OPREZA - Da biste izbjeq|i
pogorsanje proizvoda, nemojte ga ponovno sterilizirati.

)a biste izbjegli kontaminaciju, nemojte ponovno
konstm,Erowzvod. + Nemojte koristiti ako je pakiranje ili
spremnik otvoren ili o$tecen. - Nemojte koristiti proizvod
nakon isteka roka valjanosti. + Ovaj proizvod namijenjen
je za uporabu medicinskim strucnjacima osposobljenim
za lijecenje neplodnosti. + Otplinjavanje se preporucuje
kao standardna laboratorijska praksa. Svaki ozbiljan
Stetni dogadaj (kako je definiran u europskoi Uredbi
o medicinskim proizvodima, 2017/745) do kojeq je
doslo u vezi s proizvodom trebalo bi prijaviti druStvu
Kitazato Corporation i, ako je primjenjivo, nadleznom
tijelu drzave clanice EU-a u kojoj se korisnik i/ili pacijent
palaze.Napomena: proizvod za jednokratnu uporabu.
Zivotni vijek proizvoda odreden je p_rlmlﬂenj_emm
tehnikama potpomo%n_ute oplodnje i maksimalan'je za
razdoblje kulture embrija. Napomena: upute za uporabu
elektronicki su dostupne na Kitazato-ivf.com ili na
zahtjev.

HU- PLASTICWARE

ALTALANOS INFORMACIOK Ez a hasznalati utasitas a
kovetkezdkre terjed ki: -Vitrifikacios / kiolvasztd platek
(RePrp plate €S Cryo plate 35 mm-es laboredény)
Kultdredények (35" mm-es _laboredény se,{tkultura-
edény) Alapvetd UDI-DI; 458223146PLWLS. Célcsoport:
ART ™ eljardsokon  ates6  paciensek.  Kizéréla
Elrofesszlonalls. _hasznélatra. - RENDELTETESSZER
ASZNALAT vitrifikacids /Kiolvasztd lemezek A plate-
ket az_oldat/taptalaj tdroldséra has_znalgak, amely a
petesejtek vagy embridk vitrifikdciojét/felolvasztdsat
végzi az asszisztalt reprodukcis technoldgia (ART)
sorén. Sejtkultira-edény A tenyésztdedény az a tarta\P/,
amelyet az oldat/tdptala) tarolasara hasznélnak, amely
Eletese teket va% embriokat tenyészt az ART sordn.
ASZNALATI 'UTASITAS Vitrifikdcio /kiolvasztas
El6készités + Készitse el6 a laboratoriumi eljarasokhoz
és protokollokhoz sziikséges eszkozoket.e Irja fel
a pdciensre vonatkoz6 yszukseﬁes informécidkat a
csésze laboredény fedelére / aljdra (6 laboredény).

Haszndlati utasitas 1. TePyen vitrifikacios / kiolvaszto
kozeget a t csészére / laboredényre a laboratdriumi
eljarasok esvprotokoHok'aI%pjan_.,Z. A petesejteket vagy
em_br\okat‘w%ye &t a vitrifikécios/kiolvaszto kozegbe,
majd manipuldlja ket a laboratérium eljdrasainak és
protokoll]alnakmePfeIeI(’jen. Megjegyzés: A vitrifikécios
és felolvasztési folyamathoz kovesse a Kitazato termek
Frotokojlj_at._Ku!tura Elékészités + Készitse el¢ a
aboratoriumi efjrasokhoz és protokollokhoz sziikséges
eszkozoket. - Irja fel a paciens vonatkozo sziikséges
informécidkat a csésze fedelére / aljdra. Haszndlati
utasités 1. Helyezzen taptalajt a t laboredényre a
laboratdriumi eljarasok €s protokollok alapjan.” 2. A
petesejteket vagy embridkat _vwgiukl 4t a fdptalajba,
majd a laboratorium _eliar”asama_ és protokolljainak
megfelelden manipuldljuk Gket. Figyelem: A csészék
és a tenyésztdedeny részletes hasznélatat az egyes
laboratdriumok eljardsai és protokolljai alapjan
hatérozzék meg, amelyek egyéni orvosi célokra
vannak optimalizalva. TERMEKLEIRAST - Sterilitds:
SAL 10-6 + LAL-vizsgdlat (endotoxinok): < 0,5 EU/
eszkdz + MEA (1-sejtes, % blastocystak 96h utdn): >
80%. Az MSDS és az elemzési tanUsitvany kérésre
elérhetd, vagy lejolthetd a_weboldglunkrol (Ik\lazato-
ivf.com). TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS -
15-30 “C-on tdrolando. « Ez a termék steril a cimkén
feltiintetett \e|arat\, idéig, ha a csomagolds vagy
tartdly bontatlan és_sértetlen. « Napfénytél tdvol
tartandd. FIGYELMEZTETESEK - Aszeptikus technikét
kell alkalmazni. - Csak sterilizalt berendezéseket
és ‘anﬁagokat haszndljon. + SzennyezOdés esetén
dobja ki a terméket. +"A felhasznalG felelés a jelen
IFU” helytelen haszndlatdbol eredd problémakert. -
A termék eldobésakor vegye figyelembe az Osszes
szOvetséqi, dllami €s helyi kornyezetvédelmi eldirdst.
OVINTEZKEDESEK - Az dllapotromlds elkeriilése
érdekében ne sterilizélja djra. + A szennyezddés
elkeriilése érdekében ne haszndlja Ujra. + Ne hasznélja
fel, ha a csomagolés va%y't,arta_ly nyllt vagy sérilt.  Ne
haszndlja a terméket a lejdrati 1d6 utén Ezt a terméket
termékenyséqi kezelésben keBzett 0rvosok hasznaljak.
A Paztalamtas szokdsos laboratoriumi gyakorlatként
ajanlott. Az eszkozzel kapcsolathan bekovetkezett
minden stilyos eseményt (az orvostechnikai eszkozokrél
sz616 2017/745 europai rendeletben meghatdrozottak
szerint) {elentem kell a Kitazato Corporation vallalatnak
és adoft esetben a felhaszndld és/vagy paciens
székhelye szerinti unids tagdllam illetékes hatdsaganak.
Megjegyzés: Eqyszer haszndlatos eszkoz. Az eszkoz
élettartamét az alkalmazott asszisztélt reprodukcids
technikak hatdrozzék meg, és az embridtenyésztés
idotartamédig maximalis. Megjegyzés: A hasznlati
utasitds elektronikus Uton elérhetd Kitazato-ivf.com
vagy kérésre.

IT- PLASTICWARE

GENERALITA Queste istruzionj d'uso  riguardano:
-Piastre di vitrificazione/scongelamento (piastre per
riproduzione e piastre criogeniche, piastra da 35
mm) -Piastra di coltura (Flastra di coltura da 35 mm,
iastra di coltura) UDI-DI di base: 458223146PLWLS.
opolazione target: Pazienti sottoFostl a_procedure
di PMA. Solo per uso professionale. DESTINAZIONE
D'USO Piastre di vitrificazione/scongelamento Le
piastre ven(];ono_ utilizzate per contenere soluzioni/
terreni per Ta vitrificazione/scongelamento di ovociti
o embrionidurante la Procreazione Medicalmente
Assistita (PMA). Piastre di cultura La piastra di
coltura @ il contenitore utilizzato per la soluzione/
terreno che coltiva ovociti o embrioni durante la PMA.
ISTRUZIONI PER L'USO Vitrificazione/scongelamento
Preparazione *+ Preparare il dispositivo e gli”strumenti
necessari per le procedure e i protocolli di laboratorio.
+ Scrivere le informazioni necessarie del paziente sul
coperchio/base (corpo principale) del piattino/piastra.
Istruzioni per I'uso 1. Versare il terreno di vitrificazione/
scongelamento sulla piastra in base alle procedure e
ai protocolli di laboratorio. 2. Trasferire gli ovociti o gli
embrioni nel terreno di vitrificazione/scongelamento,
gumd\ manipolarli secondo le procedure e i protocoll
i laboratorio. Nota: Per il processo di vitrificazione
e scongelamento, sequire il protocollo del prodotto
Kitazato. Coltura Preparazione * Preparare il dispositivo
e gli strumenti necessari per le procedure e i protocolli
di laboratorio. * Scrivere le informazioni necessarie
del Pameme sul coperchio/base del piatto. Istruzioni
per 'uso 1. Versare il terreno di coltura sulla piastra
In base alle procedure e ai protocolli di laboratorio.
2. Trasferire gli ovociti o gli embrioni nel terreno di
coltura, quindi manipolarli ‘secondo le procedure e i
protocolli di laboratorio. Attenzione: L'uso dettagliato
delle piastre e delle piastre di coltura é determinato
in base alle procedure e ai protocolli di ciascun
laboratorio ottimizzati per ognuno degli scopi medici.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Sterilita: SAL 10-6 +
Dosaﬁgwo LAL (endotossine): < 0,5 EU/dispositivo « MEA
(1 cellula, % blastocisti dopo 96 ore): > 80%. La Scheda
di Sicurezza e il Certificato d'Analisi sono disponibili su
richiesta o si possono scagricare dal nostro sito web
gﬂtazato-wf.com). ISTRUZIONI PER LO STOCCAGGIO E
TABILITA « Conservare a 15-30 °C. * Questo Prodotto e
sterile fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta
nel caso che la confezione o il contenitore non sia
stato aperto o danneqgiato. + Tenere lontano dalla
luce solare. AVVERTENZE - Deve essere utilizzata una
tecnica asettica. + Usare solo attrezzature e materiali
sterilizzati. + In caso di contaminazione, scartare il
prodotto. + L'utente & responsabile di eventuali problemi
causati da un uso improprio delle presenti istruzioni
Per ['uso. + Osservare tutte le normative ambientali
ederali, statali e locali durante lo smaltimento del
prodotto. PRECAUZIONI - Per evitare il deterioramento,
non risterilizzare. + Per evitare contaminazioni, non
riutilizzare. + Non usa se la confezione o il contenitore
¢ aperto o danneggiato. + Non usa il prodotto doPo la
data di scadenza. + Questo prodotto € destinato all'uso
da Parte di medici specialisti addestrati nel trattamento
della fertilita. » La degassificazione € raccomandata
come pratica standard di laboratorio. Qualsiasi
incidente grave (come definito_ nel Regolamento
europeo sui dispositivi medici, 2017/745) verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato a Kitazato
Corporation e, se applicabile, all'autorita p,omFetente
dello Stato membro dell'UE in cui ¢ stabilito I'utente
e/o il paziente. Nota: Dispositivo monouso. La durata
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del dispositivo ¢ determinata dalle tecniche di procrea-
zione assistita applicate ed & massima per il periodo di
coltura dellembrione. Nota: le istruzioni per 'uso sono
d_|s#0n{b\|| elettronicamente su Kitazato-ivf.com o su
richiesta.

LT- PLASTICWARE

BENDRA INFORMACIJA Si naudojimo instrukcija
apima: -Vitrifikacinés / atSildymo Iékstelés (‘Repro’
lekstelés ir “Crya” |ekstelés, 35 mm indas) -Kultivaciniai
indai (35 mm’ indas, kultivacinis indas) Bazinis UDI-
DI: 458223146PLWLS. Tiksliné populiacija: Pacientai,
kuriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo proceduros.
Tik profesionaliam  naudojimui. ~~ NUMATOMA
PASKIRTIS Vitrifikacijos/atSildymo lekstelés Lékstelés
naudojamos tirpalui / terpei, kuri atlieka kiausialasciy ar
embriony sa\?{%/ atdildyma pagalbinio apvaisinimo

technologijos metu, laikymui. Kultiiros patiekalai
Kultivacinis indas yra indas, naugio«amas tirpalui / terpei,
kuri ART metu kultivuoja kiausia alstes ar embrionus,
laikyti. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS Vitrifikacija/
atSildymas ParuoSimas + ParuoSkite prietaisg ir
prietaisus, reikalingus laboratorijos proceddroms  ir
protokolams. + Uzradykite reikiamg informacijg apie
pacientg ant Iékstelés / indy dangcio / {Jagr‘m‘do
(pagrindinio korpuso). Naudojimo instrukcijos 1. dékite
vitrifikacijos / atSildymo terpe j ékstele / indg pagal
laboratorijos proceduras ir protokolus. 2. Perkelkite
kiausialastes ar embrionus | vitrifikacijos / atSildymo
terpe ir tada manipuliuokite jais ﬂagal Iabor§1or303
procedras ir protokolus. Pastaba: Noredami uzSal (TI
I atSildyti, laikykités Kitazato produkto protokolo.
Kultyvacija ParuoSimas -« Paruoskite prietaisg ir
prietaisus, reikalingus laboratorijos procediroms ir
protokolams. - ParaSykite reikiama _mformaoug apie
pacientg ant md_LL_ dangcio / pagrindo. Naudojimo
instrukcijos 1. |dékite kultyvacijos terpei inda pagal
laboratorijos proceddras i _protokolus. 2. Perkelkite
kiausialastes ar embrionus | kultyvacijos terpe ir tada
manipuliuokite jais pagal laboratorijos proceddras ir
protokolus. Atsargiai: I3samus léksteliy ir kultyvacijos
indo naudojimas nustatomas remiantis kiekvienos
laboratorijos procediromis ir protokolais, kurie yra
optimizuoti individualiems medicinos tikslams.
PRODUKTO SPECIFIKACIJA - Sterilumas: SAL 10-6
+ LAL tyrimas (endotoksinai): < 0,5 EU/prietaisas *
MEA (1 lasteliy, % blastocistos po 96 val.): > 80%.
MSDS ir analizes sertifikatg galima gauti paprasius
arba_atsisiysti i$ mus‘% svetaings gltazato-lvf.com)._
SANDELIAVIMO JSIBROVIMAI IR STABILUMAS - Laikyti
15-30 °C temperaturoje. * Sis produktas yra sterilus Iki
tinkamumo datos, nurodytos etiketéje, tel_pakuote ar
talpyklé yra neat\dar;(ta ir nepazeista. * Laikyti atokiau
nuo saulés Sf)lﬂ‘du Iy JSPEJIMAI - Reikia laikytis
aseptikos reikalavimy, » Naudokite tik sterilizyota jrangg
ir medziagas. + Uztersimo atveju produktas iSmeskite. *
Vartotojas yra gtsakmga_s_ uz visas problemas, kilusias
dél neteisingo $io naudojimo instrukcijos. + ISmesdami
produkta, laikykités visy federaliniy, va\stlgjklr vietini
aplinkosaugos  taisykliy. ATSARGUMO PRIEMONE
+ Kad iSvengtuméte pablogéjimo, nereikia i§ nau_{o
sterilizuoti. » Kad iSvengtuméte uzterSimo, nenaudokite
pakartotinai. + Nenaudokite, jei pakuote ar talpyklé
atidaryta ar pazeista. * Nenaudokite produkto pasibaigus
tinkamumo laikui. + Sis produktas skirtas naudoti
medicinos specialistams, turintiems vaisingumo gydymo
kvalifikacija. + ISeinanCios dujos rekomenduojamos
kaip standartiné laboratoriné praktika. Apie bet kok]
sunkiy padariniy sukélusj incidentg (kaip apibrézta
Europos medicinos prietaisy reglamente (2017/745),
susijusj su_priemone, turéty bali pranesta bendrovel
“itazato Corporation” Ir, jei takkoma, ES valstybés
narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba%/pauentas,
kompetentingai institucijai.  Pastaba: Vienkartinis
jrenginys. Prietaiso gyvavimo trukmé nustatoma taikant
pagalbinio aFyais‘\m’m_o metodus_ir zra maksimali
emoriono kulttros laikotarpiui. Pastaba: naudojimo
instrukcijos pateikiamos elektroniniu bidu Kitazato-ivf.
com arba paprasius.

LV- PLASTICWARE

VISPARIGA INFORMACIJA Si lietoSanas instrukcija
attiecas uz: -Vitrifikacijas /_atkauséSanas plaksnes
(ReF[o plaksnes un Krio plaksnes, 35 mm  trauks
-Kultdras - trauki ESS mm - trauks, kultiras trauks
Pamata UDI-DI: 458223146PLWL5. Merka populacija;
pacienti, kuriem tiek veiktas ART. proceduras. Tikai
rofesionalai lietoSanai. PAREDZETAIS LIETOJUMS
itrifikacijas/atkausesanas plaksnes Plates izmanto,
lai turetu Skidumu/barotnes, Kas veic olSunu vai embriju
vitrifikaciju/atkauséSanu  maksligas = apaugloSanas
tehnologijas (ART) laika. Kultiiras &dieni Kulttras trauks
ir trauks, ko izmanto, lai turétu Skidumu/barotpi, kas
ART laika kultivé olSunas vai embrijus. LIETOSANAS
INSTRUKCIJA Vitrifikacija/atkausésana Sagatavosana
+ Sagatavot ierici un instrumentus, kas nepiecieSami
laboratorijas proceddram un protokoliem. + Uzrakstiet
nepiecieSamo informaciju par Eacwentu uz SKivja/
trauka vaka/pamatnes (galvena korpusa). LietoSanas
instrukcija 1. levietojiet vitrifikacijas/atkauséSanas
vidi uz " Skivja/trauka Famatomn_es uz laboratorijas
proceduram un protokoliem. 2. Parnesiet olSunas vai
embrijus uz stikloSanas/atkauseSanas vidi un péc_tam
manipuléjiet ar tiem saskana ar laboratorijas procediram
un protokoliem. Piezime: Vitrifikacijai un atkausésanai
ieverojiet Kitazato produkta_ protokolu. AudzéSana
Sagatavosana « Sagatavot ierici un_instrumentus, kas
neB\ecwesam laboratorijas procedaram un protokoliem.
+ Uzrakstiet nepiecieSamo informaciju par pacientu
uz Trauka vaka/pamatnes. LietoSanas instrukcija 1.
levietojiet barotni trauka, pamatojoties uz laboratorijas
proceduram un protokoliem. 2. Parnes olSunas vai
embrijus uz barotni un péc tam_ar tiem manipulé
saskana ar laboratorijas procediram un_protokoliem.
Uzmanibu: Detalizéts Skivju un kultivéSanas trauku
lietojums tiek noteikts, pamatojoties uz Katras
laboratorijas procediiram un protokoliem, kas ir
optimizéti individualiem mediciniskiem mérkiem.
PRODUKTA SPECIFIKACIJA - Sterilitate: SAL 10-6 +
LAL noteikéana (endotoksini): < 0,5 EU/ierice + MEA
(1-8Unu, % blastocistas péc 96h): > 80%. MSDS un
analizes sertifikats ir pieejami péc pieprasijuma vai tos
eladet po masu_timekla vietnes (kitazato-ivf.

var \eju;%\ Vi
com). UZGLABASANAS IELAUSANAS UN STABILITATE

labat 15 lidz 30 °C temperatura. + Sis produkts ir
erils idz deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes, ja iepakojums vai konteiners ir neatverts un
nebojats. « Sargat no saules gaismas. BRIDINAJUMI
- Jalieto aseptiska tehnika. tojiet

sterilizétu aprikojumu un materialus. + Piesarnojuma
gadijuma izmetiet produktu. - Lietotajs_ir atbildigs
par Jebkadam problemam, kas radusas §is lietoSanas
Instrukcijas nepareizas izmantoSanas del. + lzmetot
produktu, ieverojiet visus federalos, Stata un vietgjos
vides_noteikumus, PIESARDZIBAS PASAKUMI - Lai
izvairitos no pasliktinasanas, atkartoti nesterilizéjiet.
+ Lai izvairitos no piesarnojuma, nelietojiet atkartoti. «
a iepakojums vai konteiners ir atvérts vai
ts.”+ Nelietojiet” produktu péc deriguma termina
beigam.« Sis produkts ir paredzets lietoSanai medicinas
mactti auglibas arstéSana. *
a standarta [aboratorijas prakse.
adijumu (ka definéts Eiropas
] ), kas noticis saistiba
zino Kitazato Corporation un attieciga
r S dallbvalsts kompetentajai iestadei, kura
etotajs un/vai pacients veic uznémejdarbibu. Piezime:
Vienreiz lietojama ierice. lerices kalposanas laiku
nosaka, izmantojot maksligas apaugloSanas metodes,
un tas ir maksimalais [idz embriju kultiras

specialistiem, kas a
Izdalgaze ir ieteicama
Par jebkuru nopietnu ne
Medicinisko iericu requla

pieejamas Kitazato-ivf.com vai péc pieprasijuma.
NL- PLASTICWARE

ALGEMENE  INFORMATIE Deze gebruiksaanwijzing
omvat: -Vitrifikatie-/ontdooiplaten

oplaten, 35mm schaal) -Kweeksc
aal, kweekschaaltje) Basis UDI-DI: 45822314
Doelgroep: Patiénten die ART-procedures ondergaan.
Alleen voor professioneel gebruik. BEOOGD GEBRUIK
Vitrificatie-/ontdooiplaten De platen worden gebruikt
oor het vasthouden van de oplossing/media die
vitrificatie/ontdooiing van eicellen of embrya's uitvoeren
voortplantingstechnologi
(ART). Kweekschaal Kweekschaal is de container

wordt gebruikt voor het bewaren van de oplossin
die eicellen of embryo's kweekt tijdens AR
Vitrificatie/ontdooiing

GEBRUIKSAANWIJZING !
Voorbereiding * Bereid het apparaat en de instrumenten
voor die nodig zijn voor de procedures en protocollen
van het laboratorium. + Schrijf de nodige informatie
over de patiént op het deksel/de basis (hoofd
van het bord/de schaal. Gebruiksaanwi
vitrificatie-/ontdooimedium o
van de procedures en protoco oratoriu
2. Breng eicellen of embryo's over naar het vitrificatie-/
ontdooimedium en manipuleer ze vervol
de procedures en protocollen van het
Opmerking: Volg voor het vitrificatie- en ontdo

en van het laboratorium.

Voorbereiding * Bereid het apparaat en de instrumenten
voor die nodig zijn voor de procedures en protocollen
van het laboratorium. + Sch
over de patiént op het deksel/s
Gebruiksaanwijzing 1.

f de nodige informatie
e bodem van de schaal.
Plaats kweekmedium op de
schaal op hasis van de procedures en protocollen van
het laboratorium. 2. Breng eicellen of embryo's over
naar het kweekmedium en manipuleer ze vervolgens
volgens de procedures en pr N
laboratorium. Let op: Het gedetailleerde gebruik van
platen en kweekschaal wordt bepaald op basis van
de procedures en protocollen van elk laboratorium
die zijn geoptimaliseerd voor individuele medische
RODUCT SPECIFICATIE - Steriliteit: SAL
< 0,5 EU/apparaat *

10-6 + LAL-test (endotoxinen
6 uur): > 80%. MSDS en

1-cel, % blastocysten na )
icate of Analysis zijn op aanvraag verkri
kunnen worden gedownload van onze website
ivfcom). OPSLAGINSTRUCTIES EN STABIL
Bewaren bij 15 tot 30 °C. « Dit product is steriel tot de
houdbaarheidsdatum die op het etiket staat vermeld als
eopend en onbeschadigd
) icht. WAARSCHUWINGEN
+ Er moet een aseptische techniek worden gebruikt. «
esteriliseerde apparatuur en materialen.
van besmetting het product we
ebruiker is verantwoordelijk voor eventuele problemen
ie worden veroorzaakt door onjuist gebruik van deze
ebruiksaanwijzing. + Neem alle federale, staats- en
kale milieuvoorschriften in_acht hij het we

“het p VOORZORGSMAATREGE
Steriliseer niet opnieuw om bederf te voorkomen. *
Gebruik niet opnieuw om besmetting te voorkomen.
Niet gebruiken als de verpakking of Container geopend
d is. » Gebruik het product niet meer na
de houdbaarheidsdatum. « Dit product is bedoeld voor
ecialisten die zijn opgeleid in

+ Ontgassingwordt
) laboratoriumpraktijk. Elk
incident (zoals gedefinicerd in de Europese

gebruik door medisch s
vruchtbaarheidsbehande!
aanbevolen als  standaar

2017/745)"dat zich heeft voorgedaan met betrekking
tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato
Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént is gevestigd. Opmerking: A
eenmalig gebruik. De” levensduur van

voortplantingstechnieken en is maximaal de periode
van embryokweek. Opmerking: Gebruiksaanwijzingen
zijn elektronisch beschikbaar op Kitazato-ivf.com of op

NO- PLASTICWARE

GENERELL INFORMASJON Denne bruksanvisningen
~vitrifikasjons-/tineplater
kryoplater, 35 mm" plate) -Kulturskaler
kulturskal) Grunnleggende UDI-DI: 458
Pasienter som gjennomgdr  ART-
rosedyrer. Kun for profesjonell ~bruk. NKT
RUK “Vitrifikasjon/tineplater Platene brukes til &
holde lgsningen/mediet som utfgrer vitrifisering/
tining av oocytter eller embryoer under assistert
reproduktiv teknologi (ART). Kulturskaler Kulturskalen
er beholderen som brukes til & holde lgsningen/mediet
som kulturerer oocytter eller embryoer under ART.
BRUKSANVISNING ° Vitrifikasjon/tining  Klargjering
+ Klargjgr enheten og instrumentene som irengs

for laboratoriets prosedyrer og protokoller, « Skriv
nodvendlﬁe eﬂ)lysnmg’er om pasienten pa lokket/
bunnen (hoveddelen) pa platen/skélen. Bruksanvisning
1. Sett vitrifikasjons-/tinemediet pa platen/skalen,
iht. laboratoriets prosedyrer og protokoller. 2. Overfer
oocytter eller embryoer il vitrifikasjons-/tinemediet,
og manipuler dem deretter i henhold til lahoratoriets
prosedyrer og protokoller. Merk: For vitrifikasjon og
tineprosess skal Kitazato-produktets protokoll falges.
Kultur Klargjgring + Klargjor enheten og instrumentene
som trengs for laboratoriets prosedyrer og protokoller,
+ Skriv ngdvendige opplysninger ‘om pasienten pa
lokket/bunnen av" platen. Bruksanvisning 1. Leqgg
dyrkningsmediuet pa platen iht. laboratoriets prosedyrer
og profokoller. 2. Overfgr oocytter eller embryoer til
kulturmediet, og manipuler dem deretter i henhold
til laboratoriets prosedyrer og protokoller. Forsiktig:
Detaljert informasjon om bruk av plater og skaler fil
dyrking bestemmes basert pé hvert laboratoriums
prosedyrer og protokoller, optimalisert for individuelle
medisinske ~formal. PRODUKTSPESIFIKASJON -
Sterilitet: SAL 10-6 + LAL-analyse (endotoksiner): < 0,5
EU/enhet + MEA (1-celle, % blastocyster etter 96 timer): >
80%. MSDS og analysesertifikat kan fas ved foresporsel
eller lastes ned fra nettstedet vart (kitazato-ivf.com).
OPPBEVARINGSANVISNINGER 0G  STABILITET -
Oppbevares ved 15 til 30 °C. - Dette produktet er
sterilt frem til utlgpsdatoen som vises pa etiketten hvis
emballasjen eller beholderen er uaﬁmet 0g uskadet. -
Holdes borte fra sollys. ADVARSLER + Aseptisk teknikk
skal benyttes. + Bruk kun sterilisert utstyr og materialer.
+ Ved kontaminering skal produktet kastes. « Brukeren
skal veere ansvarlig for eventuelle problemer forarsaket
av feil bruk av denne bruksanyismnge_n. + Overhold alle
foderale, statlige og lokale miljpforskrifter ndr du kaster
produktet. FORHOLDSREGLER* For & unnga infeksjon mé
produktet ikke gjenbrukes. + For & unngd kontaminering
mé produktet ke gjenbrukes. « Mé Tkke brukes hvis
pakken eller beholderen er &pnet eller skadet. « Ikke bruk
produktet etter utlppsdatoen.  Dette produktet er ment
d brukes av medisinske spesialister med oppleering i
fertilitetsbehandling. + Avgassing anbefales som
standard laboratoriepraksis.” Alle ‘alvorlige hendelser
5som definert i EU-forskriften om medisinsk utstyr
017/745) som har skjedd i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til Kitazato Corporation og, hvis aktuelt,
den kompetente myndigheten i EU-medlemslandet
der brukeren ogjeller ﬁamenten holder til. Merk: Kun
til engangsgbruk. Ennetens levetid bestemmes av
anvendte ~assisterte reproduksjonsteknikker og er
maksimal i forhold til perioden med ‘embrrokujtur, erk:
Bruksanvisningen er elektronisk tilgjengelig pa Kitazato-
ivf.com eller pa foresparsel.

PL- PLASTICWARE

INFORMACJE OGOLNE Niniejsza instrukcja obstugi
obejmuje:  -Piytki do  procedury  wiktryfikacji /
rozmrazania (szalki Repro Plate i Cryo Plate oraz35
mm) -Szalki hodowlane (szalka 35 mm, culture dish)
Podstawowy kod UDI-DI: 458223146PLWLS. Populacja
docelowa: Pacjenci poddawani zabiegom ART. Tylko
do uzytku profesjonalnego. PRZEZNACZENIE Szalki
do witryfikacji/rozmrazania Szalki stuzg do pracy z
roztworami mediow do przeprowadzania procedur
witryfikacji i rozmrazania oocytéw lub zarodkéw w
ﬁrocesie metod wspomaganeqo rozrodu (ART). Szalki
odowlane Szalki hodowlane stuzg do hodowli oocytéw
lub zarodkdw w roztworze pozywki podczas zabiegow
ART. SPOSOB STOSOWANIA Witryfikacja/rozmrazanie
Przygotowanie Przygoug szalke oraz akcesoria
potrzebne do przeprowadzenia procedur zgodnie
z protokotami  laboratoryjnymi. + Zapisz niezbgdne
informacje o pacjencie na gérnej i dolnej powierzchni
szalki. Sposob uzytkowania 1."Umies¢” medium do
witryfikacji / rozmrazania w odpowiednich dotkach szalki
zgodnie z protokofami laboratoryjnymi. 2. Przenie$
oocyty lub zarodki do roztworu medium do witryfikacji/
rozmrazania, a nastepnie manipuluj nimi zgodnie z
protokotami  laboratoryjnymi. Uwaga: W przypadky
procesu witryfikacji i rozmrazania nalezy postepowac
zgodnie z protokofem produktu Kitazato. Hodowla
Przygotowanie + Przygotuj produkt i instrumenty
Eotrzebne do procedur i protokotow laboratoryjnych. *
apisz niezbedne informacje o pacjencie na wieczku/
podstawie szalki. Sposob stosowania 1. Umies¢
pozywk? hodowlang w szalce hodowlanej zgodnie z
profokofem laboratoryjnym. 2. Przenie$ "oocyty lub
zarodki do pozywki hodowlane«, a nastepnie manipuluj
nimi- zgodnie z protokotem  [aboratoryjnym. Uwaga:
Szczegotowe instrukcje uzytkowania szalek Repro
Plate i szalek hodowlanych s okreslane na podstawie
procedur i protokotw kazdego laboratorium, ktdre sa
zoptymalizowane R{M katem indywidualnych celow
medycznych. SPECYFIKACJA PRODUKTU - Sterylnosc:
SALT0-6 Test LAL %ﬂdotoksyny): < 0.5 EU/urzadzenie
- T-komdrkowy test MEA (blastocysty po 96h): > 80%.
Karta Charakterystyki i Certyfikat Analizy sg dostepne na
zadanie lub moznaje pobra¢ z nasze stronymtemetoweg
g«tazato—\vf.com‘ INSTRUKCJE DOTYCZAC
RZECHOWYWANIA - Przechowywac w temperaturze od
15do 30 °C. « Ten produkt jest sterylny do daty waznosci
podanej na etykiecie, jesli opakowanie lub pojemnik nie
Jest otwarty lub uszkodzony. « Przechowywac z dala od
Swiatta stonecznego. OSTRZEZENIA - Nalezy stosowa¢
technike aseptyczng. + Nalezy uzywac wytacznie z
Wkorzystaniem sterylnych produktow laboratoryjnych.:

B{zypadku zanieczyszczenia, produkt nalezy wyrzucic.
+ Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie
problemy spowodowane nieprawidtowym uzytkowaniem
niniejszej Instrukeji obstugl. + Podczas “wyrzucania
produktu nalezy przestrzegac wszystkich parstwowych,
wojewodzkich ~ i \okal,n'{ch przepisow dogczqcxch
ochrony $rodowiska. SRODKI OSTROZNOSCI - Aby
uniknaC pogorszenia jakoci, nie sterylizuj ponownie. *
Aby uniknac zameczzszczema, nie uzywaj ponownie. *
Nie uzywaj, jesli opakowanie lub pojemnik Jest otwarty
lub uszkodzony, + Nie uzywaj produktu po uptywie
terminu waznodci.+ Ten produkt jest przeznaczony
do stosowania przez specjalistow “przeszkolonych w
leczeniu nieptodnosci. + Odgazowanie jest zalecane jako
standardowa praktyka laboratoryjna. Kazdy powazny
incydent (zgodnie z definicjg zawartg w europejskim
rozporzadzeniu w ~sprawie wyrobow medycznych
2017/745), ktdry miat miejsce w zwiazku z wyrobem,
nalezy zgtaszac firmie Kitazato Corporation oraz,

w ,stosownrch przzpadkachl wtasciwemu  organowi
Eanstwa czfonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik i/
ub pacjent ma siedzibg. Uwaga: Wyrob jednorazowego
uzytku.” Zywotno$¢ wyrobu™ jest okreslana przez
zastosowa-ne techniki wspomaganego rozrodu i wynosi
maksymalnie okres hodowli zarodka. Uwaga: Instrukcje
uzytkowania sg dostepne w formie elekironicznej na
stronie internetowej Kitazato-ivf.com lub na zadanie.

PT- PLASTICWARE

INFORMAGOES GERAIS Esta Instﬂru;éo de Utilizacdo
abrange: -Placas _de vitrificagdo/descongelamento
(Placas de reproducéo e placas de crio, prato de 35mm)
-Pratos culturais (Erato de 35 mm, prato de cultura) UD-
DI bésica: 458223146PLWL5. Populacéo-alvo: Doentes
submetidos a procedimentos de RMA. Apenas para
uso_profissional. UTILIZAGAO PREVISTA Placas de
vitrificagdo/descongelagdo As placas séo utilizadas
para sequrar a solugao/meio que realiza a thr\ﬂca?ao/
descongelamento de Qécitos ou Embrides durante a
Tecnologia de Procriacdo Medicamente Assistida STRA).
Pratos Culturais O prato de cultura € o recipiente utilizado
para sequrar a solucdo/meio %uq cultiva o6citos pu
embrides durante a RMA. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Vitrificagéo/descongelamento Preparacdo « Preparar
o dispositivo e 0s instrumentos necessérios para 0s
procedimentos e protocolos do laboratorio. « Escreva a
informagdo necessaria sobre o doente na tampa/base
%cor o principal) da placa/prato. Instrugdes de utilizacdo
. Cologue o meio de vitrificagdo/descongelacdo na
chapa/prato com base nos procedimentos e protocolos
do laboratdrio. 2. Transferir ovécitos ou embrifes para
o0 meio de vitrificagdo/descongelagéo e, em sequida,
manipuld-los de acordo com os procedimentos e
protocolos do laboratdrio. Nota: Para o processo de
vitrificagdo e descongie\amemo, siga o protocolo do
produto Kitazato. Cultura Preparacdo - Preparar o
dispositivo e 0s instrumentos necessdrios para 0S
procedimentos e protocolos do laboratério. « Escreva
as informag0es necessérias sobre 0 paciente na tampa/
base do prato. Instrugbes de utilizagdo 1. Coloque o
meio de cultura no Brato ‘com base nos procedimentos
e protocolos do laboratdrio. 2. Transferir Odcitos ou
Embrides para o meio de cultura, de sequida, manipuld-
los de acordo com 0s procedimentos e protocolos
do laboratorio. Cuidado: O uso_detalhado de pratos
e pratos de cultura é determinado com base nos
procedimentos e protocolos de cada laboratério
ue sdo otimizados rara fips médicos individuais.
ADERNO DE ESPECIFICAGOES - Esterilidade: SAL
10-6 + Ensaio LAL iEndot_oxmas):; 0,5 EU/dispositivo *
MEA (1 célula, % blastocistos apds 96h); > 80%. FDSM
e Certificado de Andlise estdo disponiveis mediante
solicitagdo ou podem ser retirados do nosso_site
Ek\tazato-lvf.comj INTRUSOES DE ARMAZENAMENTO
ESTABILIDADE - Conservar entre 15 e 30 °C. « Este
produto € estéril até ao prazo de validade indicado
no rotulo se a embalagem ou recipiente estiver
fechado e sem danos. + Manter afastado da luz solar.
ADVERTENCIAS - Deve ser utilizada uma técnica
asséptica. + Utilize apenas equipamentos e materiais
esterilizados. + Em caso de contaminagéo, elimine o
produto. + O utilizador serd responsavel por quaisquer
Froblemas causados pelo uso incorreto da presente
FU. » Observe todas as regulamentagbes ambientais
Europeias, Nacionais e locais a0 descartar o produto.
PRECAUGOES - Para evitar a deterioragdo, néo volte a
esterilizar. « Para evitar contaminagéo, néo reutilize. +
Néo utilize se a embalagem ou recipiente estiver aberto
ou danificado. + Néo utilize o produto apds o prazo de
validade.+ Este produto destina-se a ser utilizado por
médicos especialistas treinados em tratamento de
fertilidade. + A desgaseificagdo ¢ recomendada como
prética laboratorial “padrdo. Qualquer incidente grave
qunfotme definidono Re%ulamento Europeu relativo aos
ispositivos Médicos, 2017/745) que tenha ocorrido em
relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a Kitazato
Corporation e, se aplicavel, & autoridade competente do
Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Nota: Dispositivo de utilizagéo Unica.
A vida til do dispositivo € determinada por. técnicas
de reproducdo assistida aplicadas e € méxima para
o periodo de cultura embrionaria. Nota: As instrucbes
de utilizacdo estéo disponiveis eletronicamente em
Kitazato-ivf.com ou mediante pedido.

RO- PLASTICWARE

INFORMATII GENERALE Aceastd instructiune de utilizare
acoperd: -Placi de vitrificare / dezghetare (pldci Repro i
pldci crio, vas 35mm) -Vase de culturd (vas de 35 mm,
vas de culturd) UDI-DI de baza: 458223146PLWLS. Grup
tintd: Pacienti‘in curs de efectuare a proceduriloy RUA
Numai pentru uz profesional. UTILIZARE PREVAZUTA
Placi deuvnrlﬁcare/det;o_naelare”Plécw\e sunt utilizate
pentru pastrarea solutiei / medilor care efectueazd
vitrificarea / dezghetarea ovocitelor sau embrionilor in
timpul tehnologiel de reproducere asistatd (RUA). Vase
de cultura Vasul de culturd este recipientul utilizat
pentru pastrarea solutiei / mediului cu ovocite sau
embrioni in timpul RUA. INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Vitrificare/decongelare Pregdtire + Pregatiti dispozitivul
Si instrumentele” necesare pentru  procedurile i
protocoalele laboratorului. « Scrieti informatiile necesare
despre_pacient pe capacul / baza (corpul principal)
a placii / vasului. Instructiuni de folosire 1. Puneti
mediul de vitrificare / dezghetare pe placd/vas pe baza
procedurilor si protocoalelor laboratorului. 2. Transferati
ovocitele sau embrionii in mediul de vitrificare/
decongelare si apoi manipulati-i conform procedurilor
si protocoalelor laboratorului. Notd: Pentru procesul de
vitrificare i decongelare, urmati Brotqo_o!ul rodusului
Kitazato. Cultura Pregdtire + Pregdtiti dispozitivul
siinstrumentele necesare pentru  procedurile i
protocoalele laboratorului. + Scrieti informatiile necesare
despre pacient pe capacul / baza vasului. Instructiuni
de folosire 1. Puneti mediul de culturd in vas pe baza
procedurilor si protocoalelor laboratorului. 2. Transferati
ovocitele sau embrionii in mediul de culturd si apoi
manipulati-i - conform  procedurilor i protocoalelor
laboratorului, Atentie: Utilizarea detaliata_a placilor
si a vasului de culturd este determinatd pe baza
procedurilor si protocoalelor fiecarui laborator care
sunt optimizate pentru scopuri medicale individuale.
SPECIFICATII PRODUS - Sterilitate: SAL 10-6 + Testul

LAL (endotoxine): < 0,5 EU/dispozitiv + MEA p-celule,
% blastociste dupd 96h): > 80%. MSDS si certificatul de
analizd sunt disponibile la cerere sau pot fi descarcate
de pe site-ul nostru (k\tazato-\vf,com‘), INTRUCTIUNI
DEPOZITARE $I STABILITATE - A se pdstra la temperatur]
cuprinse intre 155 30 °C. + Acest produs este steril pana
la data de expirare indicatd Re etichetd dacd ambalajul
sau recipientul este nedeschis si nedeteriorat. + A se
pastra ferit de lumina soarelui. AVERTISMENTE - Trebuie
utilizatd tehnica asepticd. « Utilizati numai echipamente
si materiale sterilizate. + In caz de contaminare, aruncati
produsul. + Utilizatorul este responsabil pentru orice
Probleme cauzate de utilizarea incorectd a prezentei
FU. + Respectati toate reglementarile federale, de
stat si locale de mediu atunci cénd aruncati produsul.
PRECAUTII + Pentru a evita deteriorarea, nu re-sterilizati.
+ Pentru a evita contaminarea, nu reutilizati. + A nu se
utiliza dacd ambalajul sau recipientul este deschis sau
deteriorat. + Nu utilizati produsul dupd data de expirare.+
Acest produs este destinat utilizdril de cdtre specialisti
medicali instruiti in tratamentul infertilitéfii. - Degajarea
(rqaze\or este recomandatd ca practicd standard de
aborator. Orice incident grav (astfel cum este definit in
Re?ulamentul european privind dispozitivele medicale,
2017/745) care a avut loc in legdturd cu dispozitivul
trebuie raportat cétre Kitazato Corporation i, daca
este cazul, cdtre autoritatea competentd a statului
membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul. Notd: Dispozitiv de unica folosintd. Durata
de viatd a dispozitivului este determinatd prin tehnici
de reproducere asistata aplicate si este maximd pentru
perioada de culturd a embrio-nilor. Nota: Instructiunile
de utilizare sunt disponibile in format electronic la
Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU- PLASTICWARE

OBWAA  MHOOPMALIMA  [laHHas  WHCTpyKums
M0 NPUMEHEHMIO  OXBATbIBAET: -[InaHwWweTbl  Ana
BUTPNOUMKALMM/Pa3MOpaXVBaHis  (penpoayKTUBHbIE
NNAHWETbl ¥ KPUOMMAHLWETb], Yalka 35  MM)
-KynbTypanbHble Yallky (4aluka 35 MM, KybTypanbHas
qamxa)\/ basosbiit UDI-DI: 458223146PLWLS. Lienesas
rpynna: nauueHTbl, npoxogdwme npouedypst BPT.
ONbKO AN MPO(ECCHOHANbHOTO  UCTIONb30BaHMS.
HASHAYEHUE TMnaHwetbl pgna  BUTpUQUKaLmuu/
pasMopaxmBaHus MnaHLweTs McnonbayTes
JNA COOEPXaHWs  pacTsopa/cpes, B KOTOPbIX
BbINONHAGTCA BUTPUGMKaLMA/ pasmMopaxmBaHie
00LYMTOB WAM 3MBPUOHOB BO BPEMS BCMOMOraTeNbHbIX
penpoAyKTVBHbIX TexHonoruit (BPT). KynbTypanbHbie
Yawkn KynbTypanbHad uawa - 970 KOHTeiiHep,
1CNoNb3yeMblit A8 COAEPXKaHNa pacraopa/%pea, B
KOTOPbIX KYNbTMBMDYIOTCA 00UMTHI MM IMOPHOHDI
B0 BpeMa BPT. MHCTPYKLIMA MO NPUMEHEHWIO
ButpuduKauua/pasmopaxmuBanme  [104r0T0BKa

TOAr0TOBLTE M3AENMe U MHCTPYMEHTbI, HEOOXOANMblE
AN9 NabopaTOHbIX MPOLEAyp ¥ MPOTOKONOB.

Hanwuwute 'HeooXoanMyio MHOOpMaLMIO O naunexTe
Ha KpblLUKe / 0CHOBAHMM (OCHOBHOIA YacTh) nnaHweTa/
yawku. VHeTpykuma no npumexernto 1. MomecTute
Cpedy ANA  BUTPUOMKALMW/pa3MopaxuBaHus  Ha
nNaHLLeTa/yalkn B COOTBETCTBUN C ﬂaﬁOHaTOprIMVI
npoueaypamu 1 npoTokonamu. 2. [lepeHecuTe
00LMTbI M 3MBPUOHBI B CPedy AN BUTPUOUKaUMI/
PasMOopaxuBaHus, a 3aTeMm NPOBEANTE MaHUNYAALNN
C MM B COOTBETCTBUY C NPOLIEAYPaMU ¥ NPOTOKONaMM
nabopatopun.  Mpumevanne:  [nq  npouecca
BUTPU(MKALMM U pasMOpaxuBaHua  cnepyite
npoTokony npopykTa  Kitazato. KynbTuBupoBaHue
loarotoska * MOArOTOBLTE W3AENME U UHCTPYMEHTSI,
HeobxoauMble  ANA  NaGopaTOpHbIX  MpoLeayp 1
NPOTOKONOB. * HanuwiTe HeoB6X0ANMYI0 MHdOPMALMIO
0 MaLMeHTe Ha KPbILWKE/AHE YawKu. VHCTPYKLMA no
npuMeHeRNio 1. MoMeCTUTb NUTATENbHYHO CPEfy B YaLLKy
B COOTBETCTBMM C N1abopaTopHbIMK NpoLedypamu i
npoToKonamu. 2. [lepeHecuTe 00UNTbI UK SMOPHOHDI B
MUTATENbHYI0 CPeAY, a 3aTeM NPOBEANTE MaHUNYAALNN
C MV B COOTBETCTBUY C NPOLIEAYPaMM ¥ NPOTOKONaMM
na6opatopuy. Biumanme: Mopo6Hoe ncnonb3osanne
NMNAHIWEeTOB W YaWKM JNA  KyNbTHBHPOBaHMA
onpefensieTcs Ha OCHOBE NMPOLEAYP M MPOTOKONOB
KaXfoit nabopatopuu, ONTHMH3NPOBAHHDBIX
AN MHAMBMAYaNbHbIX  MEMUMHCKMX  Lened.
XAPAKTEPUCTUKMN NPOAYKTA - CrepunbHocTs: SAL
10-6 + AHanua LAL (sHgoTokeuHbl): < 0,5 E3/magemve +
MEA-TecT (1-KNeTouHblM, %onacTouncTsl yepes 96 u): >
80%. MacnopT 6GesonacHocTv 1 cepTudukaT aHanusa
AOCTYMHbI N0 3§npoc% “an MoryT GbiTh 3ar$ KEHbI C
Hawero seb-caiita (kitazato-ivf.com). UHCTPYKLUW
M0 XPAHEHUIO CTABUNIBHOCTb « XpaHuTb
npu Temnepatype ot 15 o 30 °C. + 370T npoaykT
CTEpUNEH [0 WCTEYEHUA CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOro
Ha 3TUKETKe, eCnM ynaKoBKa WNM KOHTEliHEp He
OTKPbITbI /1 HE MOBPEX/EHDI. * Bepeyb 0T CONHEYHbIX
nyyeir. MPERYNPEXXAEHNA « Cnenyet ncnonb3osath
aCeNTUYECKYIO  TeXHWKY. * lAcmonbayiite  T0/1bKO
CTepubHOE 000pyA0BaHME 11 MaTepuanbl. * B cnyyae
MHOULMPOBaHMS BbIGpOCHTE MPOAYKT. * Monb3osaTenb
HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 NioGble  npobnembl,
BbI3BaHHbIE HECOOMIOAEHNEM MONOXEHN HacToALeN
JIHCTPYKUAM N0 npuMeHenmto. « Cobniopaiite Bce
(denepanbHble,  rOCYAapcTBEHHble M MECTHble
3KONOTN4YECKME  HOPMb Iﬂ_lpm _Iymnmaauww NpoAYyKTa.
MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU - Bo wu3bexaHue
nop4Y He CTepunuayiiTe MoBTOPHO. * Bo M3bexanue
NHOULMPOBAHUS HE WMCMOMb3yiiTe NOBTOPHO. * He
JICNONb3YiiTe, ECAM YNaKOBKa UMM KOHTEHED BCKPbITHI
WA noBpexfaeHbl. ¢+ He  wucnomb3yite  MpoAyKT
N0 WCTEYEHMM CPOKA TOAHOCTM. * 3TOT MPOAYKT
npeaHasHayed ANA UCTONb30BaHUA MeaNLMHCKIMA
CnewvanucTami, NpoLeAWNMI NOATOTOBKY B 06nacTH
neyenns Gecnnoaus. + Y aneHue ra3o peKoMeHayercs
B KayecTse CTaHZapTHO/ NabopaTOpHOI MPaKTUKM.
0 noboM CepbesHoM WHLMAeHTe (Kak onpegeneHo
B EBponeiickoM pernamedTe 1o MeAMLMHCKOMY
obopyposaHuio,  2017/745),  npousoweplem B8
OTHOLEHWM U3fenus, cnepyer cooblatb B Kitazato
Corporation u, ecnu HEVIMEHMMO, B KOMNETEHTHbII Oprax
rocypapcTea-unexa EC, 8 mmﬁom 3aperucTpupoBaHx
nonbaosatens u/unv naunexT. lpumedanue: V3genve
0/AHOPa30BOr0 1CN0Ab30BaHNs. Cpok CnyxGbl H3fenms
OMpPefenseT-ca NpUMEHAEMbIMY  BCTIOMOraTesbHbIMM
PENPOAYKTMBHbIMA TEXHONOTMAMU W HE MpeBbilaeT
nepuofa KynbTuBUPOBaHYA 3MOPUOHOB. MpHMevakue:
VIHCTPYKLWMK NONPUMEHEHNMIO JOCTYMHbI B 3N1€KTPOHHOM

BiAe Ha Kitazato-ivf.com unm no 3anpocy.
SE- PLASTICWARE

ALLMAN  INFORMATION  Denna  bruksanvisning
omfattar: -Fdrglasmngs-/ngtimngsp\at}or reproplattor
och kryoELattor, 35 mm skal) -Odlingsskalar (35 mm skal,
odlingsskal) Grundlaggande UDI-DI: 458223146PLWLS.
Ma\grup1p_: Patienter som genomgar ART-procedurer.
Endast 10r professionellt bruk. AVSEDD ANVANDNING
Eﬁrglasnipﬁs-/ypptiningsplattor Plattorna anvands
for “att hafla [sningen/mediet som utfor vitrifiering/
uthmmg av oocyter eller embryon under assisterad
befruktning (AR%S. Odlingsskalar Odlingsskalen &
behdllaren” som ‘anvands for att halla” Iosningen/
mediet som odlar OOC)iter eller embryon_under ART.
BRUKSANVISNING Farglasning/upptining Forberedelse
+ Forbered den enhet och de instrument som behdvs
for laboratoriets procedurer och protokoll. + Skriv
nodvand\? information om_patienten pa locket/basen
%h_uvudde en)fa plattan/skalen. Bruksanvisning 1. Lgg
orglasnings-/upptiningsmedium  pa tallriken/skalen
baserat pa laboratoriets procedurer och protokoll.
2. Overfor oocyter eller embryon till forglasnings-/
upptiningsmediet och manipulera dem sedan i enlighet
med laboratoriets procedurer och _,Protokoll. Notera:
For forglasning och upptining, foH protokollet ~ for
K\tazato-ﬁrodu‘kten. Odling Forberedelse « Forbered den
enhet och de instrument som behdvs for laboratoriets
procedurer och protokoll. + Skriv nddvandig information
om patienten pa locket/botten av _odlingsskélen.
Bruksanvisning 1. Sétt odlingsmedium pé odlingsskalen
haserat pa laboratoriets procedurer och profokoll. 2.
Overfdr oocyter eller embryon till odlingsmediet och
manipulera dem sedan enligt laboratoriets procedurer
och protokoll. Varning: Den detaljerade anvandningen
av plattor och odlingsskél bestims utifran varje
laboratoriums procedurer och protokoll som ar
optimerade for individuella medicinska andamal.
PRODUKTSPECIFIKATION - Sterilitet: SAL 106 - LAL-
analys (endotoxmegz_s 0,5 EU/enhet + MEA (1-cells,
blastocyster efter 9 t|mmar?: > 80%. Sékerhetsdatablad
och analyscertifikat finns tillgangliga pé begaran eller
kan laddas ner fran var webbplats (kitazato-ivf.com).
FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET -
Forvaras vid 15 till 30 °C. + Denna produkt &r steril
fram il utgéngsdatumet som anges pé etiketten
om forpackningen eller behéllaren dr oGppnad och
oskadad. + Forvaras dtskilt frén solljus. VARNINGAR
+ Aseptisk teknik bor anvdndas. « Vid kontaminering,
kassera produkten. + Anvand endast steriliserad
utrustning och sterilt material. « Anvandaren ansvarar
for _eventuella problem som orsakas av _felaktig
anvandning av denna bruksanvisning. - Folj alla
federala, Statliga och lokala mwobestammels,er nar
du_kasserar _Erod__ukt_en._ FORSIKTIGHETSATGARDER
+ FOr att undvika forsamring, sterilisera inte om. « For
att undvika kontaminering, ateranvand inte. * Anvand
inte om forpackningen eller behallaren ar Gppnad eller
skadad. + Anvand inte produkten efter utgangsdatum.
+ Denna produkt ar avsedd att anvandas av medicinska
specialister som dr utbildade i fertilitetsbehandling.
+ Avgasning rekommenderas som standardpraxis i
laboratoriet. Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen
i den euroge\ska forordningen om medicintekniska
produkter, 2017/745) som har intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till Kitazato Corporation och,
i forekommande fall, den behdriga m%nd@heten_\ den
EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad. Obs: Engéngsenhet. Produktens livslangd
bestams av tillimpad “assisterad befruktning och
ar maximal till perioden for embryoodling. Notera;
Bruksanvisningar finns ftillgdngliga  elektroniskt pa
Kitazato-ivf.com eller pd begaran.

SK- PLASTICWARE

VSEOBECNE INFORMACIE Tento ndvod na pouZitie
zahrfia: -Vitrifikaéné / rozmrazovacie platne (Repro
platne a kryo platne, 35mm parabola) -Kultivacné
|Ded|a 35 mm miska, kultivacnd miska) Zakladné UDI-
I: 458223146PLWL5. Cielova populdcia: Pacienti
podstupujygi_proceddry ART. Len na profesiondlne
pouzitie. UCEL POUZITIE Vitrifikaéné/rozmrazovacie
L)Iatne Platnicky sa pouzivaju na drzanie roztoku/média,
toré vykondva vitrifikaciu/rozmrazovanie oocytov alebo
embryf pocas technolégie asistovanej reprodukcie (ART),
Kultdrne jedla Kultivacna miska Le ngdoba pouzivana
na uchovavanie roztoku / mgdia, ktoré kultivuje ooc té
alebo embryd pocas ART. INSTRUKCIE NA POUZIVANI
Vitrifikicia/rozmrazovanie  Priprava +  Pripravte
zariadenie a ndstroje potrebné pre laboratome postupy a
protokoly. + NapiSte potrebné informécie o pacientovi na
vieCko/zakladnu gh\avnevtelo) taniera/misky. InStrukcie
na pouzivanie 1. Vlozte vitrifikacné/rozmrazovacie
médium na tanier/misku na zaklade laboratémych
postupov a protokolov. 2. Preneste oqréyty alebo embrya
do vitrifikacného/rozmrazovacieho média a potom s nimi
manipulujte Bo_dl’a postupov a protokolov laboratoria.
Pozndmka: Pri procese vitrifikdcie a rozmrazovania
Bo/stupuﬂe odra protokolu produktu Kitazato. Kultivace
riprava + Pripravte zariadenie a néstroje potrebné pre
laboratérne postupy a protokoly. « NapiSte potrebné
informacie o pacientovi na viecko/dno misky. Instrukcie
na pouzivanie 1. Kultivatné médium dajte na misku
na zaklade laboratérnych postupov a protokolov. 2.
Preneste oocyty alebo embryd na kultivacné médium a
Potom $ nimi'manipulujte podra postupov a protokolov
aboratoria. ~ Upozornenie:  Podrobné  pouZitie
tanierov a kultivacnej misky sa urCuje na zaklade
postupov a protokolov kazdého laboratéria, ktoré
st optimalizované pre individualne lekdrske dcely.
SPECIFIKACIA PRODUKTU - Sterilita: SAL 10-6 « Test
LAL (endotoxiny): < 0,5 EU/zariadenie * MEA (1-bunkovd,
% blastocysty po 96 hodinch): 2 80%. KBU a osvedtenie
0 analyze su k dispozicii na poZiadanie alebo si ich
mozete stiahnut z nadej webovej lokality %_k\tazato-
ivf.com).UVODY DO SKLADOVANIA A "STABILITA
+ Skladujte pri teplote 15 az 30 °C. + Tento produkt je
sterilny az do datumu exspircie uvedeného na Stitku,
ak je obal alebo nadoba neotvorend a nepoSkodend.
Chrarite pred slnecnym Ziarenim. UPOZORNENIA - M4 sa
pouZit asepticka technika. « Pouzivajte iba sterilizované
zariadenia a materialy. « V pripade kontaminécie produkt
Zlikvidujte. « Pouzivatel je zodpovedny za akekolvek
problémy spdsobené nespravnym pouzivanim tychto

ndvodov na poutzitie. * Pri likviddcii vy’robku'dodriiav;aﬂ'te
vietky federdlne, Stdtne a miestne environmentélne
predpisy. OPATRENIA + Aby ste predisli poskodeniu,
nesterilizujte opakovane. + Ay ste predisli kontamindcii,
nepouzivajte opakovane. « Nepouzivajte, ak je obal
alebo nadoba otvorend alebo poskodena. « Nepouzivajte
vyrobok po datume exgEnacws;."Tentovgrodukt je urceny
na pouZitie |ekdrmi vySkolenymi v lieche n,eF\odnos,U. :
Odplyriovanie sa odporica ako Standardna laboratéma
prax. Kazdd zdvaznd nehoda (ako je vymedzend v
nariadeni 2017/745 o eurdpskych zdravotnickych
Bomockach), ktord sa vyskytne v stvislosti s pomackou,
y sa mala nahldsit spolocnosti Kitazato Corporation
a pripadne prisjuSnému organu Clenského Stétu EU, v
ktorom md pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Poznamka;
Pomacka na jedno pouZitie. Zivotnost pristroja je urcend
aplikovanymi  tech-nikami asistovanej reprodukcie a
ﬁmaxmalna do doby kultivacie embrya. Pozndmka:

dvod na pouzitie je elektronicky Kk dispozicii na
Kitazato-ivf.com alebo na poZiadanie.

SL- PLASTICWARE
SPLOSNE INFORMACIJE To navodilo za u@orabo

zajema: -Vitrifikacijske / odmrzovalne plosce (plosce
Repro in krio plosce, 35 mm posoda) -Petn&evke 5mm
posoda, petrijevka) Osnovni UDI-DI: 458223146PLWLS.
Cilina populacija: bolnice, pri katerih se izvajajo
postoBk\ asistirane reprodukcije. Samo za profesionalno
uporabo. PREDVIDENA UPORABA Vitrifikacijske/
odmrzovalne plosée PloSCe se uporabljajo za
zadrzevanje raztopine/medija, ki omogoca vitrifikacijo/
odmrzovanje jajénih celic ali zarodkov med tehnologyo
asistirane reprodukcije (ART). kultivacijske Eqso e
kultivacijska posoda_je posoda, ki se ‘uporablja_za
shranjevanje ~ raztopine/medija, ki kultivira jajcne
celice ali zarodke med ART. NAVODILA ZA UPORABO
Vitrifikacija/odmrzovanje Priprava + Pripravite napravo
in instrumente, potrebne za laboratorijske postopke
in protokole. + Potrebne podatke 0 bolnici napisite na
pokrov/pod\agﬂo (glavno, telo) ploSce/posode. Navodila
za 'qura_bo . Na kroznik/posodo dajte sredstvo za
vitrifikacijo/odmrzovanje na_podlagi ~ laboratorijskih
postoEkov in protokolov. 2. Prenesite jajcne_celice ali
zarodke v gojiSce za vitrifikacijo/odmrzovanje in nato
z njimi manipulirajte v skladu s postopki in protokoli
laboratorija. Opomba: 7a postopek vitrifikacije in
odmrzovanja upostevajte protokol izdelka Kitazato.
Kultura Pripravka * Pripravite napravo in instrumente,
otrebne za laboratorijske postopke in_protokole.
apiSite potrebne informacije o bolnici ‘na pokrov/
dno posode. Navodila za uporabo 1. Postavite gojisce
kulture na posodo na podlagi laboratorijskih postopkov
in protokolov. 2. Prenesite Jajcne celice ali zarodke v
gojisce in nato z njimi manipulirajte v skladu s postopki in
protokoli laboratorija. Pozor: Podrobna uporaba plostic
in posode za kulture se doloéi na podlagi postopkov
in protokolov vsakega laboratorija, ki so optimizirani
za_posamezne medicinske namene. SPECIFIKACIJA
IZDELKA - Sterilnost: SAL 10-6 « LAL test Fendot_oksml):
< 0,5 EU/naprava * MEA_ﬁ]-ceIlcna, %blastociste po
96 urah): > 80%. Varnostni list in potrdilo o analizj sta
na voljo na zahtevo ali pa ju lahko prenesete z nase(l]a
spletnega mesta  (kitazato-ivf.com). NAVODILA 1IN
STABJLNOST SHRANJEVANJA - Shranjujte pri 15 do 30
°C. + Ce je ovojnina ali vsebnik n_eodErt in neposkodovan,
Le proizvod sterilen do datuma izteka roka uporabnosti,
i je naveden na nalepki. + Hranite stran od soncne
svetlobe. OPOZORILA « Uporabiti _Je_treba asepticno
tehniko. + errabuajte samo sterilizirano opremo in
materiale. » V primeru kontaminacije izdelek zavrzite.
+ Uporabnik je odgovoren za vse tezave, ki nastanejo
zaradi nepravilne uporabe tega navodila za Lgagrabo,-
Pri zavrzenju izdelka upoStevajte vse zvezne, drzavne in
lokalne okoljske predpise. VARNOSTNI UKREPI + Da bi
se izognili poslabSanju, izdelka ne sterilizirajte ponovno.
- Da preprecite kontaminacijo, je ne uporabljajte
ponovno. * Ne uporabuage,_ce Je embalaza ali vsebnik
odprt ali poskodovan. * Proizvoda ne smete uporabljati
po datumu izteka roka uporabnosti). « Ta izdelek je
namenjen uporabi pri strokovnjakih, usposobljenih za
zdravljenje neplodnosti. + Kot standardna laboratorijska
praksa se priporoca razplinjevanje. Vsak resen zaplet
(kot je opre elden v evropski uredbi o medicinskih
pripomockin, 2017/745), do katerega pride v zvezi s
pripomockom, je treba prijaviti korporacli Kitazato in po
potrebi pnstoe(nemu_organu drzave clanice EU, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient sedez. Opomba: Naprava
za enkratno uporabo. Zivljenjska doba pripomocka
je dolocena z upora-blienimi tehnikami  asistirane
reprodukcije in je najdalj$a do obdobja kulture zarodkov.
Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki na
valjo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.

TR- PLASTICWARE

GENEL BILGILER Bu Kullanim Talimati sunlar kapsar:
-Vitrifikasyon / ¢ozdiirme dishleri (Repro Dishler ve
Cri/oDish\er\' , 35mmdish) Kiltir dishleri(35 mm dish,
kiltdr dishi) Temel UDI-DI: 458223146PLWLS. Hedef
kitle: ART " prosedurleri - geciren hastalar. VYalnizca
3rofesyonel kullanim icindir,  KULLANIM ~ AMACI
itrifikasyon/cozdiirme dishleri Dishler, Yardimc! Ureme
Teknolojisi (A T) sirasinda Oositlerin veya Embriyolarin
vitrifikasyonunu ozdurmeswn\ger&gklgswgnso\gs%gnq/
medyumu tutmak icin kullanilir. Kiiltiir Dishleri Kiiltir
dishi, ART sirasinda Qositleri veya Embriyolari kiilturleyen
so\usyonu/medﬁumu, tutmak " igin_ Kullanilan  kaptir
KULLANIM IGIN TALIMATLAR Vitrifikasyon/¢ozdiirme
Hazirlik + Laboratuvar Rrosedur\erl ve protokolleri igin
gerekli cihaz ve aletleri hazirlayin. + Dishin tabanna(ana
qovde) / dishin kapaginahasta hakkinda gerekli bilgileri
yazin. Kullanim talimatlari 1. Laboratuvarin prosedir ve
B{otoko\vlerme’.gorve thnﬁkasgon/gozdu'rme medgu_munu
ish / dishin iizerine koyun. 2. Qositleri veya Embriyolari
vnnﬂkasyon/cozdurmemedyumuna aktarin ve ardindan
bunlari faboratuvarin prosedur ve protokollerine ?ore
manipile edin. Not: Vitrifikasyon ve cozdiirme islemi
\ljm Kitazato Urlininiin protokolinii takip ediniz. Kiiltiir
azirlik « Laboratuvar prosedirleri ve protokolleri igin
gerekli cihaz ve aletleri hazirlayin. + Hasta hakkinda
gerekli bilgileri Dish'in kapagina/tabanina yazin. Kullanim
falimatlari 1. Laboratuvarin prosedur ve protokollerine
Eore kiiltlir medyumunudishe koyun. 2. Oositleri veya
mbriyolari kiltir medyumuna aktarin ve ardindan
bunlari laboratuvarin prosedir ve protokollerine gdre

manipiile edin. Dikkat: Dishlerin ve Kkiiltiir dishinin
ayrintili kullammi, her laboratuvarin bire¥sel tibbi
amaglar icin optimize edilmia ﬁrosgdijr erine ve
grotpkollerme gore belirlenir. URUN OZELLIKLERI -
terilite: SAL 10-6 + LAL testi (Endotoksinler): < 0.5 EU/
cihaz + MEA (1 hiicreli ,96 saat sonra blastokistler): >
%80 Talep lizerine temin edilebilen veya web sitemizden
indirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikasl &kitazato;'\vf.
com). DEPOLAMA TALIMATLARI VE KARARLILIGI -
15ila 30 °C'de saklayin. « Bu iriin, ambalajl veya paketi
agilmamis ve hasar gormemis ise etikette gosterilen son
kullanma tarihine kadar sterildir. + Glines 1s1dindan uzak
tutunuz. UYARI « Aseptik teknik kullaniimalidir. + Yalnizca
sterilize edilmis ekipman ve malzemeler kullanin. +
KomaminasYon durumunda Uring atin. + Kullanic,
meveut  Kullanm  Talimatinin - yanlis kullanimindan
kaynaklanan ~ sorunlardan ~ sorumlu olacaktir.
Urlini atarken tiim federal, e&a\et ve yerel cevre
duzenlemelerine uyun. ONLEMLER + Bozulmay: onlemek
icin yeniden sterilize etmeyin. * Kontammas%onu
onlemek icin tekrar kullanmayin. « Paket veya ambalaj
aclimis veya hasar gormisse kullanmayiniz. + Urlinu
son kullanma tarihinden ‘sonra kullanmayin. + Bu
irlin, dogurganlik tedavisi konusunda egitim almig tip
uzmanlari tarafindan kullaniimak (zere tasarlanmigtir.
+ Standart laboratuvar uygulamam olarak gazdan
arindirma onerilir. Cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
2017/745%e tanimlandig glbi% Kitazato Corporationa
ve varsa kullanicinin ve/veya astanmdyer\esik oldud
AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir. Not:
Tek kullanimlik cihaz. Cihazin kullanim 6mri, uygulanan
Yardimel Ureme Teknikleri ile belirlenir ve “embriyo
kiilturdi siiresi boyunca maksimumdur. Not: Kullanim
talimatlari elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep
izerine temin edilebilir.
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3ATAJIbHA  [HOOPMALIA  Us  iHcTpykuig 3
BIKOPUCTAHHA oxonmoe: -Yawku ans BiTpudikaLii/
pO3MOPOXYBaHHs (Yawku Repro Plate) Kpiovawku,
yawkw 35 Mm) -Yawku ang KynbTUBYBaHHS (Yalika3d
MM, Yallka [ns KynbTWBYBaHHS) Ba3oBuii iHieKc
UDI-DI: 458223146PLWLS.  Llinbosa  aypuropis:
MauieHT, Ak MPOXOAATb ﬂpouegmw JPT.Tinbkn
Ans npodeciitHoro sukopucTaHHs. BUKOPUCTAHHA
Yawku ana BiTpudiKayii/posmopoxyBanHa Haluky
BUKOPUCTOBYITBCA AN YTPUMAHHA  PO3UMHY/
CepefoBuL,  AKi  BUKOHYKTb  BiTpudiKaLito/
PO3MOPOXYBAHHA ~ OOUMTIB 6o  emEpioHiB Mg
4ac_ JOMOMIXHUX  PENpOAYKTUBHUX  TEXHOMOTiN
(OPT). Yawku pns KynbTMBYBaHHS KynbTypanbHi
YaWwkn - Le TOCYA, AKW BUKOPUCTOBYETBCA ANA
36epiraHHs  PO3uVHy/cepenoBulLa, Ake  KynbTuBYe
oounTv abo emopionn nig yac [PT. IHCTPYKLYIA 3
BUKOPUCTAHHAl  Bitpndikauin/po3mMopoxyBaHHs
Migrotoska * MMigrotyiTe MPUCTPIA Ta IHCTPYMEHTH,
HeobXiaHi AnA nabopaTopHX NPOLEeAyp i NPOTOKONIB.
+ Hanuwitb HeobXigHy iHbopMmaLio Npo nalieHTa
Ha  KPWLLLI/OCHOBI  (OCHOBHOMY Kopnyci{% YalUKu.
[HCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA 1. BHECITb BITPUIKaLiiiHe/
PO3MOPOXYKOYe CepefoBulle [0 MOTPIGHOI Yaluki
BIZNOBIAHO A0 NAGOPATOPHUX NPOLIEAYP Ta MPOTOKONIB.
2. TlepeHeciTb 00LUTI ab0 eMBPIOHN B CepeaoBULLe ANs
BITPUQIKAL/PO3MOPOXYBaHHS, @ NOTIM MaHinyMoiTe
HAMU  BIANOBIAHO A0 MpoUeayp | mpoTokonis
naboparopii. MpumiTka: [ins npouecy BiTpudikaii Ta
EOSMODO)K BaHHA JOTPUMYITECH NPOTOKONY NPOAYKLIT
itazato. Kynbtueysawws [ligrotoska * [igrotyire
NPYUCTPIV T& HCTPYMEHTH, HEOOXIAHI ANA NaBOPATOPHIX
npoueayp | npoTokonis. + HanuwiTh HeobXigHy
iHhopMaLito NP0 NaLieHTa Ha KpuwLi/OCHOBI mocygy.
IHCTPYKUISt 3 BUKOPUCTaHHA 1. BHECITb kynbTypasbHe
CcepefoBHLLE A0 YaLlKy 3rigHO NabopaTopHKX NpoLeayp
i npoTokonis. 2. lepeHeciTb 0ouUNTY 860 eMOpIOHM B
CepefoByLLE ANA KYNbTUBYBAHHS, 8 MOTIM MaHimyNioiiTe
HIMI BIAMOBIAHO 4O NPOLIEAYpi NpOTOKONIB 1a60PaTOpil.
Ypara: [leTanbHe BWKODUCTaHHA nocyay pAns
KyNnbTHBYBaHHS BH3HAYaeTbcA Ha OCHOBi mpoueayp i
NpoTOKONIB BiANOBIAHO /40 HOPM KOXHOT Nabopatopii,
ONTHMI30BaHHX ANA  IHAMBIAYANbHUX  MeMYHHX
yineit. TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM - CrepunbhicTs:
SAL 10-6 + LAL-TecTyBaHHs (eHpoTokcwuhm): < 0,5 €0/
npucTpiit + MEA (1-KniTuHHWIA, GnacToumucTyn yepes 96
FO)J,V\HEJZ > 80%. MSDS Ta cepTudikar aHaniay focTymHi
33 3aNUTOM ab0 MOXYTb YTV 3aBaHTaXeHi 3 Haworo
Be6-caiity (kitazato-ivf.com). YMOBW 3BEPITAHHA
TA CTABUIBHICTb -+ 36epiraTu npu Temnepatypi
Bif 15 po 30 °C. « Leit npopykT cTepunbHuit 1o
3aKIHYEHHA TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYeHOro Ha
ETUKETL, AKLLO ynakoBKa abo KOHTElHep He BigKpuTI
Ta He MOLWKOMKEHI. * 36epiraTv noaani Bif COHAYHMX
npomeris. MONEPEMKEHHA + Cnin sukopucTosysary
aCENTUYHY  TEXHIKY. BukopucToyite  Tinbku
CTepUnbHE 06MafHaHHA Ta MaTtepiand. + Y pasi
336PYAHEHHA/KOHTaMIHaL(  BUKWHbTE  BUMpIO.
KopucTyBay Hece BiAMOBiAanbHICTy 33 Gyab-sKi
npo6nEMI, CTIPUYMHER] HeNPaBUbHNM BUKOPUCTaHHAM
NPOAYKLI ab0 HEAOTPUMAHHAM HajaHoi IHCTpYKUl 3
BUKODHCTAHHA. * [loTpumyiTech yCix (epepansHux,
[iepXaBHUX | MICLEBIX EKONOMYHMX HOpM Mif 4ac
BuknaanHs npoaykty. 3AMOBIDKHI 3AXOAW - Lob
YHUKHYTY NCYBaHHS, He cTepuniayiite nosTopHo. * o6
YHUKHYTV 330DYAHEHHS, HE BUKOPUCTOBYYTE MOBTOPHO.
* He BUKOPUCTOBYiATE, AKWLO YNaKoBKa abo KOHTeiHep
BIOKPUTI @00 MOWKOMKeHi. + He BuKopucTOBYiTE
MPOAYKT MICAA 3aKIHYEHHA TEPMiHY npugaTHocTi. « Llel
NPOAYKT NPU3HAYERNIA ANS BUKOPUCTaHHS MeANYHMMA
axiBUAMK, AKi MPOALNM HABYaHHA 3 NiKYBaHHA
e3nnigpa. + BupineHHs rasie pekOMeHAYETbCA fK
CTaHAapTHa nabopaTopHa npakTyvka. [po 6yAb-akuil
Cepio3Hui iHUMAEHT (AK BU3HAYEHO B EBPONENCHKOMY
pernamenTi Woao MeguyHux Bupobis 2017/745), wo
CTaBCq, Cnif nosigomnaTh kopnopauito Kitazato Ta,
AKIO  HEOOXIAHO, KOMNETEHTHMIA OpraH Jepxasit-
uneHa €C, y AKii 3apeecTpoBaHo KopucTyBaya Ta/
abo navienTa. Mpumitka: OaHOPa3oBuit MpUCTPill.
TpuBanicTb BUKOPUCTAHHS MPUCTPOKO BI3HAYAETHCA
3aCTOCOBAHAMU  AOMOMIKHAMI  PENPOAYKTUBHUAMM
METOAVKAMM | € MaKCUManbHUM [0 Mepiogy
KyNbTUBYBaHHA embpioHis. MpumMiTka: IHCTpyKLia 3
BUKOPUCTaHHS JOCTYNHA B ENIEKTPOHHOMY BUNAAI 33
appecoto Kitazato-ivf.com abo 3a 3anuTom.




