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VICSIPET

VICSIPET-NMMNETU 3A MAHUMYAUPAHE HA KAETKU C
MOMOLLTA HA MUKPOMAHMUMYAATOP.

MPEAHA3HAYEHME
VICSIPET-INJECTION: 30 MHTPALMUTONAQ3ZMATUYHO
nHXKekTMpaHe (ICSI) Ha eAMHWYEH CNepPMATO30MA B
anLeKAeTkaTa (Cbe 1 6e3 wmn (spike)).
VICSIPET-HOLDING: 3a 30AbPXAHE HO AMLLEKAETKATA
MAM @MOPUOHA HO MACTO NPU M3BbPLLIBAHE Ha ICSI
MAM BUoncus.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: 30 OTCTPOHSBAHE HA
NOASPHUTE TEAQLLA OT 3PEAN AULLEKAETKM U
ANLLEKAETKM B MPOHYKAEAPHMUS CTAAUM.

OMNUCAHME HA MPOAYKTA

VICSIPET e mukponunera oT 6GOPOCUAMKATHO CTbKAO 3al
ACUCTUPCAHM PENPOAYKTMBHM NpoLecH. Munetmte ce
NPEAAQraT C PA3AMYHU HOKPAMHULM, BbTPELLEH
AMAMETBP U BrAN.

XAPAKTEPUCTUKU HA MPOAYKTA
MaTtepuran: BOPOCHAMKATHO CTbKAO, 6€3 NMPOoreHn
OcHoBHAO onakoska: MoAMNponMAeH
BropuyHa onakoska: LleayAaosa
EnaoTOKCHMHM: < 0,05 EC/ n3aeane
CrepuaHocT: CtepuAHa (SAL 10°¢)
TecT: U3CAEABAHE C MMLLIM EMBOPUOHN: POPMUPAHE
Ha BAACTOLMCT cAeA 96 4aca: 280 %
Mpn nomck ce Nnpearara CepTMAOMKAT 30 AHOAM3 U
MSDS.

STERILE[R | Tama CTEPUAMIMPAHM.

MPOTUMBOMNOKA3AHUE
Hama 13BECTHM NPOTUBONOKA3AHMS.

MNPEAYNPEXAEHNA
Camo 30 ueaeHaco4eHa ynotpeba.
AQ He Ce U3MOA3BA, AKO OMNAKOBKATA € NMOBPEAEHA.
CAea OTBApPAHE- HE € CTEPUAEH
AQ He Ce CTePUAM3MPA MOBTOPHO
AQ He Ce M3MOA3BA MOBTOPHO.
MHorokpatHaTa ynotpeba moxe A AOBEAE AO
KPBbCTOCOHO 30MBbPCABAHE.
Bcaka aabopatopus TpabBa AQ ONPEAEAM KOU
BAPUAHTM U brAM HA VICSIPET AQ Ce M3MOA3BAT 3
KOHKPETHUTE MPUAOXKEHMS. M3NOA3BAHETO HO
VICSIPET INJECTION C UMM YAECHSBA MPOHWKBAHETO
U NMPUHYMHABA MO-MOAKO YBPEXACHE HA
AMLLEKAETKATA.

MNPEANA3HN MEPKU
VITROMED npenopbyBa paboTa Npu aCenTmyHm
YCAOBMS.
PasraeAamte BHUMATEAHO NMUMNETATA, CAEA KATO
M3BAAMTE OT OMAKOBKATA M CE YBEPETE, Y& TA HE €
noBpeAeHa. He M3NOA3BAMTE CHYNMEHM NMMNEeTH.
HOAAEXHOTO M3XBbPASHE HO MPOAYKTUTE MOXE AQ

Cée M3BbPLLBA CAMO B CbOTBETCTBME C MPUAOKMMUTE
pa3nopeAdu 30 OTNAABYHU MPOAYKTU.
HaOAAEXHOTO M3XBBPASHE HA MPOAYKTUTE MOXE AQ
Cée M3BbPLLBA CAMO B CbOTBETCTBME C MPUAOKMMUTE
pa3snopeabu 30 OTNAABYHM MPOAYKTU.

CbIAQCHO 30KOHOAQTEACTBOTO HO
R( Only  CALLL TO31 MPOAYKT MOXE AQ CE
MPOACBA COMO OT AEKAP MAM MO
AEKAPCKO NPEeAnUCAHKE.

MHCTPYKUMU 3A YINOTPEBA

VICSIPET cCA€ABO AQ C€ M3MOA3BA COMO B CbOTBETCTBME

C NPEAHA3HAYEHUETO CU OT MEPCOHAAT, OBY4YEH NO

TA3M NpoLueAypa.

1. 3aapbxTe KyTMsTa HA VICSIPET OTASCHO M OTABO 30
NPEABUAEHUTE OTCTPAHM BAABOHATUHK C NMAAELLA U
cpeaHns npbeT. Aoroto VITROMED 1 maakata Kota
HQ ABAFQTA CTPOHA HA KYTUSTA COYAT KbM BAC.

2.T1pK BHUMATEAHO HOTMCKOHE HO MOAKOTO
MOBAMIHATO MACTO OTMPEA, KyTMaTa Cce OTBAPSA.
CrbHeTe Kanaka o6paATHO HAMbAHO.

3.VICSIPET e cbukCHpaH OT ABE CKOBU. XBaHEeTe
NUMAETaTa TOYHO MEXAY TAX U CAEA TOBA
MOBAMIHETE BHUMATEAHO M MPABO HArOpe OT
AbpXXaya.

BHMMAHME: M36srsamte Aa HaTMCKATE NMNeTaTa

HAMPEA MAM HO3GA B AbPXKAYQA, Tbil KOTO TOBA MOXE

AQ 5 nospean!

.MocTtasete NMNETaTa B AbPXAYA HA NMUNETH HA
MUKPOMOHUMYAQTOPA U CrAODeTe B CbOTBETCTBUE C
UHCTPYKUMKTE 30 paboTa.

5. M3noassaiTe VICSIPET cnopea npeAHA3Ha4YeHWeTo.

.Caea ynotpeba msxsbpaete VICSIPET
NPOMOECUOHAAHO.

CbXPAHEHME U CPOK HA TOAHOCT
AC He Ce M3MOA3BA MOBEYE CAEA M3TUYAHE HA
CPOKQ HO FOAHOCT.
A ce NpeAna3Ba OT MPSKA CAbHYEBA CBETAMHA M
TOMAMHQ.
AQ ce CbXPAHSBA CYXO.
OBPATHA BPb3KA N AOKAAABAHE
BAaaroaapum Bu, 4e n3bpaxre Aa 3aKynmTe HALLIMS
MPOAYKT. AKO MMATE NPEAAOXKEHNS 30 MOAOBPIBAHE
HQO HALLIKTE NMPOAYKTU, MOAS M3NpareTe i Ha
gc@vitromed.com.

~

o~

He3ab6aBHO AOKACABAMTE 30 BCMYKM CEPUO3HM
MHUMAEHTU, KOUTO CA Bb3HWMKHAAM C MPOAYKTA MO
EAEKTPOHHA NoLa Ha gc@vitromed.com u Ha
KOMMETEHTHMA OPIaH HO ABP>KABATA YAEHKA, B KOATO
CO YCTAHOBEHU MAM AEKYBAHM NMOTPEBUTEANT U/UAM
NALMEHTBT.

OMUCAHME HA CUMBOAMTE (ISO 15223-1:2016
Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied
- Part 1: General requirements)
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VICSIPET

PIPETY VICSIPET PRO MANIPULACI S BUNKAMI POMOCI
MIKROMANIPULATORU.

UCEL POUZITI
VICSIPET-INJECTION: Pro intracytoplazmatickou
injekci (ICSI) spermie do vajicka (s hrotem a bez
hrotu).
VICSIPET-HOLDING: Pro fixaci vajicek nebo embryi
béhem ICSI nebo biopsie.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Pro odbér poldrnich
télisek ze zralych vajecnych bunék a vajecnych
bunék v pronukledrnim stadiu.

POPIS VYROBKU
VICSIPET je mikropipeta z borosilik&tového skia pro
metody asistované reprodukce. Pipety jsou k dostdani s
rdznymi spickami, vnitinimi proméry a Uhly.
VLASTNOSTI VYROBKU
Materidl: Borosilikatové sklo, nepyrogenni
Primdrni obal: polypropylen
Sekunddmi obal: celuldza
Endotoxiny: <0,05 EU / zafizeni
Sterilita: sterilni (SAL 10¢)
Test na jednobunécéné zygoté mysiho embrya,
blastocyst po 96 hodindch kultivace: 2 80%
Osvédceni o analyze a bezpecnostni list jsou k
dispozici na vyzaddani.

STER"'E Sterilizovéno pomoci ozafovdni.

KONTRAINDIKACE
1&dné zndmé kontraindikace.

VAROVAN(
Pouze pro pouziti v souladu s urcenim.
Nepovuzivejte, pokud je obal poskozeny.
Po otevfeni neni sterilni.
Znovu nesterilizujte.
NepouZivejte opakované.
Vicendsobné pouziti mize zpUsobit kiizovou
kontaminaci.
Kazdd laborator by méla urcit, které varianty a Ghly
VICSIPET se maiji pouZivat pro konkrétni aplikace.
Pouziti pfipravku VICSIPET INJECTION s hrotem
usnadrivje prunik a zpusobuje mensi poskozeni
oocytU.
PREVENTIVNI OPATREN(
Spolec¢nost VITROMED doporucuje manipulaci za
aseptickych podminek.
Pipetu po vyjmuti z obalu peclivé zkontrolujte a
Ujistéte se, Ze neni poskozend. Nepouzivejte
poskozené pipety.
Vyrobky mohou byt likvidovdny pouze v souladu s
platnymi predpisy o odpadech.
R( Federdini zdkony (USA) omezuji prodej
Only  tohoto vyrobku na lékafe nebo na jeho
objedndvku.

NAVOD K POUZiTl

VICSIPET smi byt pouzivdn pouze ke stanovenému

Ucelu persondlem vyskolenym v prislusné metodé.

1. Uchopte krabicku VICSIPET palcem a prostfednikem
vpravo a vlevo v postrannich prohlubnich. Logo
VITROMED a mald vyvysenina na dlouhé strané
krabice sméfuji k vém.

2. Jemnym stisknutim malé vyvysené oblasti na predni
strané se uzdvér odblokuje a schrdnka se otevre.
Odklopte viko Uplné dozadu.

3. Pipeta VICSIPET je piipevnéna dvéma drzdky.
Uchopte pipetu pfesné mezi nimi a poté ji opatrné a
piimo zvednéte z drzakd.

POZOR: Neposouveijte pipetu v drzdku dopredu
nebo dozadu, mohlo by dojit k poskozenil

4. Vlozte pipetu do drzdku pipety v mikromanipul&toru
a smontujte ji podle pfislusnych provoznich pokynd.

5. Pouzivejte VICSIPET v souladu s uréenim.

6. Po pouZiti VICSIPET fddné zlikvidujte.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST
NepovuZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
Chrarite pfed pfimym slunecnim zdfenim a teplem.
Udrzujte v suchu.

ZPETNA VAZBA A OINAMOVACI POVINNOST

Dékujeme vdm za zakoupeni naseho vyrobku. Pokud
mate ndavrhy na vylepseni nasich vyrobky, zaslete je
na gc@vitromed.com.

Jakykoli z&vazny pripad, ke kterému doslo v souvislosti
s vyrobkem, oznamte okamzité e-mailem na adresu
an gc@vitromed.com a piislusnému orgdnu Elenského
stétu, ve kterém ma uzivatel nebo pacient domicil
nebo kde je lécen.

SEZNAM SYMBOLU (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1:

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

General requirements)
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Vyrobce

Datum vyroby

Datum spotieby

Kod sarze

Katalogové cislo

Sterilizovéno pomoci
ozarovani

Znovu nesterilizujte

NepovuZivejte, pokud je
obal poskozeny

Krehké, vyzaduje
opatrnou manipulaci

ZX.  Uchovavejte mimo piimy
" dosah slune¢nich paprskd
(5.3.2)

Udrzujte v suchu

NepouZivejte opakované

Prostudujte si ndvod k
pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Jednoznacny identifikator
vyrobku

e VICSIPET
Model Verze! Uhel2
INJECTION with 52,83, ... {0-45 | V-INJ-VI-W2
spike
INJECTION V1,V2,..i0-45 V-INJ-VI-W2
HOLDING - 0-45 V-HOLD-W2
POLAR BODY V1,V2,..i0-45 V-PGDP-VI-W2
BIOPSY
Pocet kust v baleni 10
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VICSIPET

VICSIPET-NIUIMNETE 3A MAHUMYAALIUIY REAUJA
NOMORY MUKPOMAHUIMYAATOPA.

HAMEHA
VICSIPET-INJECTION: 30 MHTPOALMUTONAQ3MATCKY
mrbekumjy (MLLCH) jeaHOr CNepMaTo3oMAC Y OOLMTY
(ca wmmumnma n 6es3 Lnmpaka).
VICSIPET-HOLDING: 3a couKCHUpPArbe OOLUTA MAM
eMBPHOHA NprAnKom mssohera MLLCK nan
6uoncuje.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: 3a ykaarQrbe
NOAQPHKX TEAQ 3PEANX OOLIMTA U OOLMTA Y
NPOHYKAEAPHO] doa3u.
OMNMUC NPOU3BOAA
VICSIPET je mukponmneta oA 6OPOCUAMKATHOT CTAKAC
30 ACUCTUPAHE PEenpPOoAYKTMBHE NpoLieaype. Nunete
CY AOCTYMHE CQ PAZAMYUTUM BPXOBUMA, YHYTPALLIFBUM
NPEYHMULIMMA 1 YTAOBMMA.

KAPAKTEPUCTUKE MPOU3BOAA
Martepujar: BOPOCHMAMKATHO CTAKAQ, HEMMPOreH
MPUMAPHO NAKOBAME: MOAMAPOMUAEH
CeKyHAOPHO AMBAAQXKA: LLEAYAO3A
EHaoTOKCHHM: <0,05 EY/ypehaj
CrepuAHOCT: cTepuaHa (CAA 10¢)
JeaHoheAuWjckm TeCcT eMBPUOHA MULLIQ,
ddopMUpParbe BAACTOLMCTA NocAe 96 x: = 80%
Ceptmdomkat o aHaamsn ut MCAC Cy AOCTYMHM Ha
30XTEB.

STEH'LE Fama CTEPUAM3OBAHA.

KOHTPAMHAUKALINIA
Hema No3HATMX KOHTPAUHAMKALLMA.

YMNO3OPEHA
Camo 3a npeasuheHry ynotpeoby.
He kopuctute ako je nakoBame oLuteheHo.
Huje CTepUAHO HOKOH OTBAPAHA.
Hemojte NoHOBO CTepUAMCATH.
Hwje 30 noHoBHY ynotpe0y.
BuLuecTtpyka ynotpeba moxe AOBECTU AO
YHOKPCHE KOHTAOMUHALLM]e.
Csaka Aabopatopuja Tpeba 3a cebe Aa oapean
koje VICSIPET BapujaHTe u yraose Tpeba KOpUCTUTH
30 cneundounyHe npumeHe. Ynotpeoda VICSIPET
INJECTION ca LLUMAKOM OACKLLABA NPOAMPAHE U1
Y3pOKyje Mmare oLutehera ooumTa.

MEPE NPEAOCTPOXHOCTU
VITROMED npenopy4yje pykoBAmE Y QCEMTUYHUM
YCAOBMMQ.
MaxkAMBO NPErAeAQjTe NUMNeTy HaKOH LUTO CTe je
M3BAAMAM M3 MAKOBOAHA U YBEPUTE CE AQ HEMA
owtehera. Hemojre KOpUCTUTK CAOMAEHE NUMETe.
Mpou3BOAM CE CMEjy OAAQrATH CAMO Y CKACAY CA
BAXKENMM MPOMUCHMMA 30 OTNAAHE MPOU3BOAE.

R( CasesHu (CAA) 30KOH OrpaHmyaBa

Only  npoadjy osor ypehaja oa ctpaHe
AEKAPA MAK MO HAAOTY AEKAPA.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

VICSIPET 61 TpeBaA0 AQ KOPUCTM CAMO OCOBE

oby4eHo 30 0BAj NpoLec.

1.MaAuem mn cpearbnm npctom apxute VICSIPET kyTujy

HQO AECHOJ 1 A€BOj CTPAHMK YAYB/pera. Aorotmn
BUTPOMEA 1 MOAO y3BULLIEHE HO AYXO] CTROHM
KyTuje NoKasyjy Ka BOMA.

2. AQraHm NPUTUCAK HO MAAY M3DOYMHY HO NPEAHO]
CTPAHU OTKAYYABA GPABY M OTBAPA KyTU]y. MOTNYHO
NPEKAOMUTE MOKAOMALL, Y HO30A.

.VICSIPET je domKCUHMPAH Ca ABO AP>KAYA. YBPCTO
YXBATUTE MMMETY, A 3ATUM j& HEXHO MOAUTHUTE U
m3BaAnTe 13 Apxxada. MAXHA: N3berasajte rypare
nuneTe HANPEeA AU HO3AA Y HEHOM APXAYY jep
MOXxe AohKM A0 ouTehemal

4.Y6auute nMneTy y Ap>Ka4 3a nuneTe

MMKPOMAHMMYAQTOPA M CACTABUTE Y CKACAY CA
OAroBApPAjyRM ynyTCTBMMA 30 ynoTpeoby.

5. Kopuctute VICSIPET y CKAGAY CO HOMEHOM.

6.MponuncHo oaroxute VICSIPET HakoH ynoTpebe.

CKAAANLLITEHE U POK TPAJAHA
He kopucTtTe HOKOH MCTeKa pPoKa Tpajaa.
3ALUTUTUTE OA AUPEKTHE CYHYEBE CBETAOCTM W
TonaoTte.
HyBATM HO CYBOM MECTY.
OBABE3A NOBPATHE MHPOPMALMJIE 1
M3BELLUTABAHA
XBAAQ BAM LUTO CTE KYMUAM HOLL MPOM3BOA. AKO

Mmarte BUAO KaKBe MPEAAOTe 3a MOBO//SLLAHE HALLMX
NMPOM3BOAQ, MOLLAAKTE UX HO gCc@vitromed.com.

w

MpujasrTe CBAKM 030MAAH MHLMAEHT KOjU CE€ AOTOAMO
CO MPOM3BOAOM OAMAX MYTEM €-MOLUTE HA
qc@vitromed.com 1 HOAAEXHOM OPraHy AP>XXaBe
YAQHMLLE Y KOJO] je& KOPUCHMK M/MAM NALMEHT
PETMCTPOBAH MAM AEYEH.

PEHHUK CMMBOAA (ISO 15223-1:2016 Medical devices
- Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements)
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VICSIPET

VICSIPET PIPETTER TIL MANIPULERING AF CELLER VHA.
MIKROMANIPULATOR.

ANVENDELSESFORMAL
VICSIPET-INJECTION: Til infracytoplasmatisk
scedcelleinjektion (ICSI) af en enkelt sced i cegget
(med og uden en spike).
VICSIPET-HOLDING: Til fiksering af cegcelle eller
embryo, ndr der udferes en ICSI eller biopsi.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Til fiernelse af
pollegemer fra modne cegceller og cegcelleri det
pronuklecere stadium.

PRODUKTBESKRIVELSE

VICSIPET er en borosilikatglasmikropipette til assisteret
reproduktionsprocesser. Pipetterne f&s med forskellige
spidser, indvendige diametre og vinkler.

PRODUKTEGENSKABER
Materiale: Borosilikatglas, pyrogenfri
Primcer emballage: polypropylen
Sekundcer emballage: cellulose
Endotoksiner: <0,05 EU/enhed
Sterilitet: steril (SAL 10¢)
1-cellet musembryo-analyse, blastocystdannelse
efter 96 timer: > 80%
Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad er
tilgcengelige p& anmodning.

STERILE Gammasteriliseret.

KONTRAINDIKATION
Ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
Mé& kun benyttes til den tilsigtede anvendelse.
Mda ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Ikke steril efter &Gbningen.
Mda ikke gensteriliseres.
Mda ikke genbenyttes.
Gentagen brug kan fare fil krydskontaminering.
Hvert laboratorium skal bestemme, hvilke VICSIPET-
varianter og -vinkler der skal bruges til de specifikke
applikationer. Brug af VICSIPET INJECTION med spids
ger det lettere at trcenge igennem og fordrsager
mindre skade pd& cegcellen.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
VITROMED anbefaler hdndtering under aseptiske
forhold.
Undersag pipetten omhyggeligt, efter at du har
taget den ud af emballagen, og serg for, at den
ikke er beskadiget. Brug ikke gdelagte pipetter.
Produkterne ma kun bortskaffes i overensstemmelse
med de gceldende regler for affaldsprodukter.
R( | henhold fil den amerikanske
Only  lovgivning, mé dette produkt kun
scelges af en lcege eller pd dennes
henvisning.

BRUGSANVISNING

VICSIPET ber kun bruges til det tilsigtede formal af

personale, der er uddannet i denne proces.

1.Scet tommel-og pegefinger pd hgjre og venstre side
p& VICSIPET-cesken, der hvor indhakkene er.
VITROMED-logoet og forhgjningen p& ceskens lange
side skal pege mod dig.

2. Ved forsigtigt at trykke p& den lille forhgjning p&
forsiden lases I&sen op, og cesken dbnes. Fold Idget
helt tilbage.

3.VICSIPET er fastgjort med to holdeanordninger. Tag
fat i pipetten lige ngjagtigt | midten, og lgft den
derefter forsigtigt og lige ud og op af holderen.
OBS: Undgd at skubbe pipetten frem eller tilbage i
holderen, da dette kan beskadige den!

4.Indscet pipetten i mikromanipulatorens
pipetteholder, og anbring den i henhold til den
pdgcelende betjeningsvejledning.

5.Brug VICSIPET i henhold til det tilsigtede formal.

6.Serg for en korrekt bortskaffelse af VICSIPET efter
brug.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
Md& ikke bruges efter udigbsdatoen.
Beskyt mod direkte sollys og varme.
Skal opbevares tert.

FEEDBACK OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

Tak, fordi du kebte vores produkt. Hvis du har forslag fil
forbedring af vores produkter, bedes du sende dem fil
gc@vitromed.com.

Rapportér enhver alvorlig hcendelse, der er sket med
produktet med det samme, via e-mail til
gc@vitromed.com og denansvarlige myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
bosat, eller hvor patienten er blevet behandlet.

SYMBOLINDEKS (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements)
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Gammasteriliseret
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Md& ikke sterilliseres

(5.2.6)
Mda ikke benyttes, hvis
emballagen er

(5.2.8) beskadiget.

Sker, h&ndter forsigtigt

@
w
= +a

2N Mdikke udscettes for
direkte sollys

Skal opbevares tert

Mda ikke genbenyttes

Folg brugsanvisningen

Medicinsk produkt

Unik produktidentifikator
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VICSIPET

VICSIPET-NIITETEL MNA XEIPATQIHIH KYTTAPQN ME XPHIH
MIKPOXEIPIZTH.

ENAEIKNYOMENH XPHXIH
VICSIPET-INJECTION: Tia ev6OKLTTAQOTTAQCUATIKNA
gyxoon (ICSI) omreppaTolwapiov oTO WAPIO (e KAl
XWPIG akida).
VICSIPET-HOLDING: Ta Tn oTaBgpotroinon Twv
WAPI®V 1N TOL EUPPLOL KATA TNV ekTéAeON ICSI
Bioyiag.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Agaipeon Tou
TTONKOUO OMPATOG ATTO MPEIUA WOKLTTAPA KAl ATTO
WOKLTTAPA CTO TTPOTTLENVIKO OTASIO.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX
H VICSIPET gival yia JIKpoTTTETa aTTo BOPIOTTLPITIKO
YLOAI YIa TEXVIKEG LTTORBONBOLHEVNG AVATIAPAYWYNG.
O1 mTTéTeg SiaTiBevTal oe SIaPOPETIKA PLYXN,
SIAPOPETIKEG ECWTEPIKEG SIAPETPOLG KAl YWVIES
Kapyng.
XAPAKTHPIZTIKA MPOIONTOX
YAIKO: BOPIOTTLPITIKO YOANI, UNn TTUPOYEVEG
Kbpla cuokevaaia: MoOALTTEOTTLAEVIO
AeLTEPELOLOA CLOKELATIA: KVTTAPIVN
EvéoTogiveg: < 0,05 EU / cuokeur)
ITeIpOTNTA: ATTOOTEIPWHEVO (SAL 10°6)
AvaAnon euBELWY TTOVTIKWV (MEA): IXNUATIOUOG
BAaoTOKLOTNG PETA aTTO 96 PES: = 80 %
MoTomoInTiKd avAALoNngG Kai SEATIO SeSopEVEY
AocPaAeIag SIaBECIUO KATOTTIV AITAPATOG.

ATIOOTEIDWONKE e XONON aKTIVOBONIAG Y.

ANTENAEIZEIX
Agv LTTAPXOLY YVWOTEG AVTEVSEIEEIG.

MPOEIAONOIHZEX
Movo yia TTpoBAeTTOUEVN XPHoN
Na Un XPNOIMOTIOIEITE EAV N CLOKELATIA EXEI LTTOCTE
PAGRN
Mn aTTOCTEIPWPEVO PETA TO AVOIYUA.
Na pnV emavanooTeEPQVETAl.
Na unv emavaxenoIJoTTIoIETal.
H TTOAAGTIAR xpron Pmmopei va odnynoel o€
SlaocTavpoLUEVN HOALVON.
KaBe epyaoThplo Ba mpémel va kaBopilel TToleg
VICSIPET mapaAhayég kai VICSIPET yawvieg Ba mpérel
VA XPNOIMOTTOIOLVTAI YIA €I6IKEG EpapUoYES. H xpron
NG VICSIPET INJECTION pe akida S1EDKOAOVEN TN
Sieiobvaon Kal TTPOKAAE HIKPOTEPN {NUIG OTO WAPIO.

MPOAHMTIKA METPA
H etaipeia VITROMED oLVIOTA TV XPNon LTTo
AoNTTEG TLVONKEG.
EAEYETE TTPOOEKTIKA TNV TTITTETA PETA TNV APAIPETN TNG
ammo TN cLOKeLATIA Kal PePAIDOEITE OTI Sev LTTAPXE
BAGPRN. Na hn XPNOIUOTIOIEITE OTIACHEVEG TTTETEG.

H ammoppiyn TV TTPoIOVTWY UTTopEi va
TTOAYUATOTTOINOE HOVO COUPWVA HE TIG IOXVOLOEG
Siatageig yia Ta amopAnTa.

R( Mpoooxr: O opOCTTOVSIAKOG VOUOG

Only 1wV HMNA mepiopilel Tn SuvardoTTa

TTOANONG TNG TTAPOVLOAG CLOKELNG T€

1aTPOLG f KATOTTV 06NYiag TOLG.

OAHTIEX XPHEHX

H VICSIPET ©6a TpéTTel va XpNnoIUOTTOlEITAl avAAoyad He

TOV EMSIKOPEVO OKOTIO TNG ATTO TIPOCWTTIKO TTOL EXEI

EKTTAISELTE OTN SlIASIKATia ALTH.

1. KpamoTe n ovokevaoia VICSIPET oTn 61 kal
aPIOTEEN TTAELPIKN TITLXN UE TOV AVTIXEIOA KAl TO
ueoaio saxTuro. To AoyodTuTto VITROMED Kal TO pIKpO
KAITT OTN hEYAAN TIAELEA TNG CLOKELATIAG SEiXVOLY
TTIPOG TO PEPOG OAG.

2. Mg eEAappa Tieon oTNV PIKPH TTPOEEOXN OTO
UTTPOOTIVO PEPOG, TO KAITT SEKAEISWVEI KAl TO KOULTI
avoiyel. AVOIETE TO KATTAKI EVIEARG TTOOG TA TO®.

.H VICSIPET oTepecoveral o SO0 LTTOSOXEG. KpaThoTe
TNV THTTETA AKPIBGG OTN PECT KAl OTN CLVEXEID
ONKMOTE TNV ATTAAG Kal eLOEIA TTPOG TA TTAVE ATTO TO
oTNPIYNa OCG.

ATTIOPUYETE VA OTTPCXVETE TNV TITTETA TIPOG TA

eUTTEOG N TIPOG Ta MO OTN BRKN TG, KAB®S 8a

utropooE va kataoTpageil

4.ToTTOBETACTE TNV THTTETTA OTO OTAPIYUA TNG THTTETAG
TOUL UIKQOXEIPIOTN COUPWVA HE TIG KATAMNAES
oényieg AeiTovpyiag.

5. Xpnoiyotroinote TN VICSIPET obU@p@va ye Tov
ETTSIKOUEVO OKOTTO.

6. AroppiyTte TN VICSIPET petd T Xpnon.

AMNOOGHKEYIH KAI AIAPKEIA ZQHX
Na un xpNnoIMoTIoIEITal ETA TNV NUEPOUNVIA ANENG.
MpooTaTéWTe ATTO TO APETO NAIAKO PG KAl TN
BepudTNTA
AlaTnpeiTal o€ OTeyvVo Kal ENPO PEPOG.
EMANAMAHPO®OPHEH KAl YITOXPEQIH
KOINOMOIHIHX

TAG eLXAPICTOLE TTOL ETMAEEATE VA AYOPATETE TO
OOV pag. EQv éxeTe TToOTACEIG YIa TN BEATIOON TGOV
TIOOIOVT®WV UAG, TTAPAKAAOVUE VA TIG OTEINETE OTO
gc@vitromed.com.

w

AVAQEPETE TUXOV CORAPA TTERICTATIKA TTOL CLVERNCAV
UE TO TTPOIOV APECWG MEC G NAEKTOOVIKOV
TaxLspopeioL oTn SleLBLVON gc@vitromed.com kai
OTNV ApPOSIa apxn TOL KPATOLG PEAOLG OTO OTTOIO
€ival eyKATEOTNPEVOG O XPNOTNG /KAl O AOBEVAG.

TAQIZAPIO ZYMBOAQN (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

YOuPBoAO
(ap1Budg
avagpopdg)

TiTAog cLUBOAOL

E

KataokevaoThg

@

B

Huepopnvia mapaywyng

=
»

Huegpopnvia Angng

> IJ

@

-
H
-

ApIBUOGS TTapTiSag

=
O

i

ApPIBUOS KaTaAdyoL

=
o

ATTOOTEIPWONKE UE XPNON
aKTIVOROAIGG Y
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Mnv emavaTrooTEIDVETAI

(5.2.6)
Na pnv xpnoigoTtrolgital
€AV N oLOKELATIA €ival
(5.2.8)  KQTEOTPAMMEVN

ELBPALOTO, XEIPIOTEITE UE
TTPOOOXN

@
w
= +a

2 NMpooTatéyte armo Tig
QKTIVEG TOL HAIOL

(5.3.2)
T Na 6|0T{]p&lim| o€ OTEYVO
(5.3.4) Kal EnNPo pEPOg
@ AKQTAAMNAO yia .
(5.4.2] €MTavayenoIoToinon
EE AK9A006r’]0T& TIG 06NYieg
(5.4.3) xenens

laTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

AVAYVOPIOTIKOG KWEIKOG
TEXVOAOYIKOUL TTPOIOVTOG
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VICSIPET
TOTOG ¢ksoon! iyavia?
INJECTION with §S2,S83,... i0-45 V-INJ-VI-W2
spike
INJECTION V1,V2, ... i0-45 V-INJ-VI-W2
HOLDING - 0-45 V-HOLD-W?
POLAR BODY V1,V2,..i0-45 V-PGDP-VI-W2
BIOPSY
Tepdixia ava cvokevaaoia 1 0

wl

TEXVIKN LTTOCTAPIEN

TehevTaia evnuépmon
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VICSIPET

VICSIPET PIPETE ZA MANIPULACIJU STANICAMA
POMOCU MIKROMANIPULATORA.

SVRHA
VICSIPET-INJECTION: Za intracitoplazmatsku injekciju
(ICSI) jednog spermija u jajnu stanicu (sa Silikom i bez
Silika),
VICSIPET-HOLDING: Za fiksaciju jajne stanice ili
embrija prilikom ICSI-ja ili biopsije.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Za vadenje polarnin
fijela iz zrelih jajnih stanica i iz jajnih stanica u
prednuklearnom stadiju.
OPIS PROIZVODA
VICSIPET je mikropipeta od borosilikatnog stakla za
postupke potpomognute oplodnje. Pipete su
dostupne s razli¢itim vrhovima, unutarnjim promjerima
i kutovima.

KARAKTERISTIKE PROIZVODA
Materijal: borosilikatno staklo, bez pirogenoga
Primarno pakovanje: polipropilen
Sekundarno pakovanje: celuloza
Endotoksin: < 0,05 EU/uredaj
Sterilnost: sterilan (SAL 10¢)
Ispitivanje embrija stanica misa: formiranje
blastocista nakon 96 h: > 80 %
Potvrda o analizi i STL dostupni su na zahtjev.

STER"'E Steriliziean gama zracenjem.

KONTRAINDIKACIJA
NEMA poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
Samo za namjensku uporabu.
Nemojte upoftrebljavati ako je oste¢eno pakiranje.
Nije sterilno nakon otvaranja.
Nemojte ponovno sterilizirati.
Nije za ponovnu uporabu.
VisSekratna uporaba moze dovesti do krizne
kontaminacije.
Svaki laboratorij treba sam odrediti koje ¢e varijante
pipete VICSIPET i kutove upotrebljavati za specificne
primjene. Uporabom pipete VICSIPET INJECTION sa
Silikom olak3ava se prodiranje i manje se ostecuje
jajna stanica.

MJERE OPREZA
VITROMED preporucuje rukovanje u aseptickim
uvjetima.
Pazljivo pregledaijte pipetu nakon sto ju izvadite iz
pakovanja i provijerite je li oste¢ena. Ne
upotrebljavajte razbijene pipete.
Zbrinjavanje proizvoda dopusteno je samo u skladu
s primjenjivim odredbama za ofpadne proizvode.
R( U skladu s americkim zakonom, prodaja
Only  ovog proizvoda dopustena je samo
lije&nicima ili po nalogu lije&nika.

UPUTE ZA UPORABU

Pipetu VICSIPET smije samo namjenski upotrebljavati

osoblje osposoblieno za ovaj postupak.

1.Palcem i srednjim prstom Cvrsto drzite kutiju pipete
VICSIPET s desne i lijeve strane udubljenja. Logotip
VITROMED i blago poviSenje na duzoj strani kutije
okrenuti su prema vama.

. Blagim pritiskom na blago povisenje na prednjoj
strani otvaragju se zatvarac i kutija. Presavijte Citav
poklopac prema nazad.

3. Pipeta VICSIPET ucvricuje se pomocu dva drzaca.
Uhvatite pipetu to¢no izmedu njih, a zatim ju njezno
i ravno podignite prema gore iz drzaca.

POZOR: IZBJEGAVAJTE GURANJE PIPETE PREMA
NAPRIJED ILI NAZAD U DRZACU JER BI SE MOGLA
OSTETIT!

. Pipetu umetnite u drzac pipete mikromanipulatora i
montirajte ju u skladu s odgovaraju¢im uputama za
uporabu.

5. Pipetu VICSIPET upotrebljavajte namjenski.

6. Pipetu VICSIPET stru¢no zbrinite nakon uporabe.

CUVANJE | ROK VALJANOSTI
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka
valjanosti.
Proizvod zastitite od izravne sunceve svjetlostii
topline.
Proizvod Cuvajte na suhom mijestu.
POVRATNE INFORMACIJE | OBAVEZA IZVJESCIVANJA
Zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za kupnju naseg
proizvoda. Ako imate prijedloge za pobolj$anje nasih
proizvoda, posaljite ih na gc@vitromed.com.

N

N

Prijavite sve ozbiljne Stetne dogadaje s proizvodom
odmah e-postom na gc@vitromed.com i nadleznom
fijelu drzave Elanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

POJMOVNIK SIMBOLA (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)
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Nemojte ponovno sterilizirati.

@
N
&

Nemojte upotrebljavati ako je
pakovanje osteceno.

®

@
N
&

Lomljivo, pazljivo rukujte
proizvodom

2R zastifite od sundeve svjetlosti.

-~ Cuvajte na suhom mijestu.

@ Nemojte ponovno
upotrebljavati.

Pogledajte upute za uporabu.

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator
uredaja
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Tehnicka podrska

Stanje informacija
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HOLDING - 0-45 V-HOLD-W?2
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BIOPSY
Komad po jedinici 1 0
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VICSIPET

VICSIPET PIPETES, SKIRTOS LASTELIY MANIPULIAVIMUI
MIKROMANIPULIATORIUMI.

TIKSLAS
VICSIPET-INJECTION: vieno spermatozoido injekcijai |
kiausialgste (su smaigaliu ir be jo).
VICSIPET-HOLDING: kiausialgstei ar embrionui fiksuoti
atliekant intracitoplazmine spermatozoido injekcijg
(ICSI) arba biopsijq.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY:siekiant pasalinti
subrendusiy kiausialgsciy ir kiausialgsciy polinius
konelius apvaisinimo stadijoje.
PRODUKTO APRASYMAS
VICSIPET yra borosilikatinio stiklo mikropipeté, skirta
pagalbiniams reprodukcijos procesams. Pipetes
galima sigyti jvairiais galais, vidiniais skersmenimis ir
kampais.
PRODUKTO CHARAKTERISTIKOS
MedZiaga: be pirogeninio borosilikatinio stiklo
Pirminé pakuoté: polipropilenas
Antriné pakuoté: celivlioze
Endotoksinai: < 0,05 ES / jrenginys
Sterilumas: sterilus (SAL 10¢)
Vienos Igstelés peliy embriony tyrimas: blastocisto
susidarymas po 96 val.: 280 %
Pateikus prasymaq galima gauti analizés sertifikatq ir
MSDL.

STER"'E Sterilizuota gama spindulivote.

KONTRAINDIKACIJA
Néra zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAI
Naudoti tik pagal tiksline paskirtj.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
Po atidarymo nesterilus.
Pakartotinai sterilizuoti draudziama.
Neskirta pakartotinai naudoti.
Daugkartinis naudojimas gali susidaryti kryzminj
uztersimq.
Kiekviena laboratorija sprendzia pati, kurie VICSIPET
variantai ir kampai turéty boti naudojami
specialioms reikméms. Naudojant VICSIPET
INJECTION su smaigaliu, lengviau prasiskverbti ir
padaroma maziau zZalos kiausialgstei.

ATSARGUMO PRIEMONES
VITROMED rekomenduojama ruosti aseptineémis
sqlygomis.
Iséme pipete i§ pakuotés, atidziai jg apziurékite
pipete ir jsitikinkite, kad nepazeista. Nenaudokite
sulauzyty pipeciy.
Produktus leidziama 3alinti tik pagal atliekoms
taikomas galiojancias nuostatas.

Pagal JAV jstatymus Sis produktas gali
bUti parduodamas tik gydytojo arba
gydytojo nurodymu.

R( Only

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

VICSIPET turéty naudoti apmokyti atlikti Sig procedirg

darbuotojai tik pagal numatytg paskirt].

1. Laikykite VICSIPET déZute kairéje ir desinéje puséje
nyk3ciu ir didziuoju pirstu fam fikslui skirfuose
jdubimuose. VITROMED logotipas ir mazas iskilimas
ilgojoje dézutés puséje nukreiptij jus.

2. Priekinéje puséje Siek fiek paspaudus mazq iskilima,
uzraktas atrakinamas ir atidaroma dézé. Visiskai
uzlenkite dangtelj atgal.

3. VICSIPET laiko du laikikliai. Suimkite pipete tiksliai tarp
jy, tada atsargiai jg iSimkite tiesiai j virsy i3 laikikliy.
DEMESIO: NESTUMKITE PIPETES | PRIEK| ARBA ATGAL
JOS LAIKIKLYJE, NES JI GALI BUTI SUGADINTAI

4. Pipete jdékite | mikromanipuliatoriaus pipetés laikiklj
ir pritvirtinkite pagal atitinkamg naudojimo
instrukcijq.

5.VICSIPET naudoti pagal numatytq paskirtj.

6.VICSIPET po naudojimo finkamai sunaikinkite.

LAIKYMAS IR GALIOJIMO LAIKAS
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir karscio.
Laikyti sausoje vietoje.
GRJZTAMOJI INFORMACIJA IR PRIEVOLE PRANESTI
Deékojame, kad nusprendete jsigyti mUsy produktq. Jei
turite pasiGlymuy, kaip patobulinti mUsy produktus,
siyskite juos adresu gc@vitromed.com.

Nedelsdami praneskite apie visus su produktu susijusius
rimtus incidentus el. pastu gc@vitromed.com ir tos
valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas
isisteiges / isikUres, kompetentingai institucijai.

SIMBOLIY ZODYNELIS (ISO 15223-1:2016 Medicall
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)
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! Trapus, elgtis atsargiai

(5.3.1)

f/'i§ I:o_ikyfi atokiau nuo saulés

Sviesos
(5.3.2)
T Laikyti sausoje vietoje

(5.3.4)
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Medicinos prietaisas

Unikalus produkto
identifikatorius

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

Produkto
pavadinimas

VICSIPET

Pavyzdys Variantas ! { Kampas?2
INJECTION S§2, 83, ... 0-45 V-INJ-VI-W2
with spike

INJECTION V1,V2, .. 0-45 V-INJ-VI-W2
HOLDING - 0-45 V-HOLD-W2
POLAR BODY {V1,V2, .. 0-45 V-PGDP-V!-W2
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VICSIPET

VICSIPET PI,PEI'I'AK A SEJTEK MIKRQMANIPULATOR
SEGITSEGEVEL TORTENO KEZELESEHEZ.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
VICSIPET-INJECTION: Egyetlen spermium
intracitoplazmatikus injekcidjdhoz (ICSI) a petesejtbe
(tUskével és anélkdl).
VICSIPET-HOLDING: A petesejt vagy az embrid
helyben tartdsa ICSI vagy biopszia sordn.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: A poldris testek
eltavolitdsdhoz az érett petesejtekbdl és a
petesejtekbdl a pronukledris szakaszban.

TERMEKLERAS

A VICSIPET egy boroszilikat Gveg mikropipetta asszisztalt
reprodukciods folyamatokhoz. A pipettdk kilonbdzé
csucsokkal, belsé atmérdkkel és szogekkel kaphatok.

A TERMEKJELLEMZOI
Anyaga: boroszilikét Uveg, nem Idzkeltd
Elsédleges csomagolds: polipropilén
Mdsodlagos csomagolds: celluldz
Endotoxinok: <0,05 EU / eszkdz
Sterilitas: steril (SAL 10°¢)
Egysejtes egérembrid vizsgdlat, blasztociszta-
képzbdés 96 ora elteltével: 2 80%
Kérésre elemzési tanusitvany és MSDS dll
rendelkezésre.

STERILE Gamma sterilizalt.

ELLENJAVALLAT
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK
Csak rendeltetésszer( haszndlatra.
Ne haszndlja, ha a csomagolds megsérdlt.
Felnyitds ut&n nem steril.
Ne sterilizélja Ujra.
Ujrafelhasznéldsra nem alkalmas.
A tBblbszori alkalmazds keresztszennyezddéshez
vezethet.
Minden laboratériumnak meg kell hatdroznia, hogy
mely VICSIPET varidnsokat és szogeket kell haszndini
az adott alkalmazdshoz. A VICSIPET INJECTION
tUskével torténd haszndlata megkdnnyiti a
behatoldst és kevesebb kart okoz a petesejtben.

OVINTEZKEDESEK
A VITROMED az aszeptikus kérolmények kdzott
térténd haszndlatot javasolja.
Ovatosan vizsgdlia meg a pipettat, miutdn kivette a
csomagoldsbdl, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e
meg. Ne haszndljon torott pipettdt.
A termékeket csak a hulladékokra vonatkozd
hatdlyos eldirdsoknak megfeleléen szabad
drtalmatlanitani.

Az USA-amerikai jogszabdlyok szerint a
jelen termék értékesitése csak orvos
dltal vagy orvos megrendelésére
megengedett.

HASZNALATI UTMUTATO

A VICSIPET-et csak ennek az eljdrasnak az

alkalmazdsdra kiképzett személyzet haszndlhatja

rendeltetésszerGen.

1. Tartsa hivelykujjaval és a kézépsé ujjaval a jobb- és
baloldalon taldlhaté bemélyedéseknél megfogva a
VICSIPET dobozt. A VITROMED logd és a doboz
hosszU oldaldn kidllé kis emelt tertlet On felé mutat.

2. Az elUlsé kis emelt terllet dvatos megnyomdsdval a
zdr kioldddik és a doboz kinyilik. Hajtsa vissza teljesen
a fedelet.

3. A VICSIPET-et két tartd rogziti. Fogja meg pontosan
azok kozott a pipettdt, majd dvatosan és
egyenesen emelje ki a tartéjabdl.
FIGYELEM: Kerulie a pipetta elSre vagy hatrafelé
tolasat a tartéjaban, mert az megsérulhet!

4.Helyezze a pipettat a mikromanipuldtor
pipettatartojdba, és szerelje 6ssze a megfeleld
haszndlati utasitdas szerint.

5.Rendeltetésének megfeleléen haszndlja a VICSIPET-
et.

6. Haszndlat utdn szakszerlen drtalmatlanitsa a
VICSIPET-et.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG
Ne haszndlja a lejdrati idé utdn.
Ovja a kézvetlen napfénytdl és hétél.
Szdraz helyen tdrolja.

VISSZAJELZES ES A JELENTESI KOTELEZETTSEG

K&sz6njuk, hogy megvdasdrolta termékinket. Ha
bdrmilyen javaslata van termékeink javitasdara, kérjuk,
kildje el a gc@vitromed.com cimre.

R( Only

Haladéktalanul jelentse be a termék haszndlata sordn
bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt e-mailben a
gc@vitromed.com cimre és annak a tagdllamnak az
illetékes hatésdgdhoz, amelyben a felhaszndléd
és/vagy a pdciens letelepedett vagy kezelés alatt dllt.

SZIMBOLUMKONYVTAR (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

Szimbdlum

Lo SzZimbdlum megnevezése
(Referenciaszam)

E

Gydrtd
(5.1.1)

Gydrtds idépontja

oo 5

Lejarati datum

(5.1.4)
LoT Tétel sz&Gma
(5.1.5)

Kataldgus szédm

@

=] =

Gamma sterilizalt

@
N
S

Ne sterilizdlja Gjra

(5.2.6)
Ne haszndlja, ha a
(5.2.8) csomag sérult
! Torékeny, dvatosan
kezelie
(5.3.1)
Z Ovia a napsugaraktol
(5.3.2)
T Szdraz helyen tdrolandd
(5.3.4)
® Ujrafelhaszndlésra nem
alkalmas
(5.4.2)

Kévesse a haszndlati
Utmutatot

@
>
L

g

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi termékazonositd
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VICSIPET

VICSIPET-PIPETTEN VOOR DE MANIPULATIE VAN CELLEN
MET HULP VAN EEN MICROMANIPULATOR.

BEOOGD GEBRUIK
VICSIPET-INJECTION: Voor intracytoplasmatische
injectie (ICSI) van een enkel sperma in de eicel (met
en zonder spike).
VICSIPET-HOLDING: Om de eicel of embryo op zijn
plaats te houden bij het uitvoeren van een ICSI of
biopsie.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Voor het verwijderen
van de poollichaampjes van rijpe eicellen en
eicellen waarbij de kern nog niet is ontstaan.

PRODUCTBESCHRIJVING

VICSIPET is een micropipet van borosilicaatglas voor
begeleide voortplantingsprocessen. De pipetten zijn
verkrijgbaar met verschillende uiteinden,
binnendiameters en hoeken.

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Materiaal: Borosilicaatglas, pyrogeenvrij
Primaire verpakking: polypropyleen
Secundaire verpakking: cellulose
Endotoxinen: <0,05 EU/device
Steriliteit: steriel (SAL 10¢)
Eencellige muizenembryotest, vorming van
blastocysten na 96 h: 280%
Een analysecertificaat en MSDS zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

Gamma-gesteriliseerd.

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende contra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN
Alleen voor het beoogde gebruik.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Na opening niet steriel.
Niet opnieuw steriliseren.
Niet voor hergebruik.
Bij meervoudig gebruik is er kans op kruisbesmetting.
Elk laboratorium moet bepalen welke VICSIPET-
varianten en -hoeken voor de specifieke
toepassingen moeten worden gebruikt. Het gebruik
van VICSIPET INJECTION met spike maakt het
gemakkeliker om door te dringen en veroorzaakt
minder schade aan de eicel.

VOORZORGSMAATREGELEN
VITROMED raadt aan om onder aseptische
omstandigheden te werken.
Bekijk de pipet zorgvuldig nadat u deze uit de
verpakking heeft gehaald en zorg ervoor dat deze
niet beschadigd is. Gebruik geen gebroken
pipetten.

Verwijdering mag alleen plaatsvinden in

overeenstemming met de geldende voorschriften

voor afvalproducten.

R( Volgens de federale wetgeving (VS)
Only  mag dit apparaat alleen door of in

opdracht van een arts worden

verkocht.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

VICSIPET mag alleen worden gebruikt voor het

beoogde doel door getraind personeel.

1.Houd de VICSIPET-box rechts en links vast bij de
vitsparingen aan de zijkant met uw duim en
middelvinger. Het VITROMED-logo en de kleine
vitstulping aan de lange zijlde van de doos zijn naar
u gericht.

.Door zachtjes op de kleine uitstulping aan de
voorkant te drukken, wordt het slot ontgrendeld en
wordt de doos geopend. Klap het deksel volledig
naar achteren.

. De VICSIPET zit vast tussen twee steunen. Pak de
pipet er precies tussenin vast en til hem vervolgens
voorzichtig en recht omhoog uit de houder.

LET OP: Duw de pipet niet naar voren of naar
achteren in de houder, deze kan hierdoor
beschadigd raken!

4. Plaats de pipet in de pipethouder van de
micromanipulator en monteer deze volgens de
bijbehorende bedieningsinstructies.

5. Gebruik de VICSIPET waarvoor deze bedoeld is.

6. Gooi de VICSIPET na gebruik op de juiste manier
weg.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID
Niet gebruiken na de vervaldatum.

Beschermen tegen direct zonlicht en hitte.
Bewaar op een droge plaats.

FEEDBACK EN RAPPORTAGEVERPLICHTING

Bedankt voor het aanschaffen van ons product. Als u
suggesties hebt om onze producten te verbeteren,
stuur deze dan naar gc@vitromed.com.

N

w

Meld elk ernstig incident dat zich met het product
heeft voorgedaan onmiddellik per e-mail aan
gc@vitromed.com en debevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin de gebruiker en0/of patiént is
gevestigd of behandeld.

SYMBOOL WOORDENLIJST (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

Symbool Lo
(referenﬂem\{mmer) Symboolbeschrijving
“ Fabrikant
(5.1.1)
Fabricagedatum

oo 5

Vervaldatum

(5.1.4)
LoT Batchnummer
(5.1.5)

Catalogusnummer

@

=] =

Gamma-gesteriliseerd

@
N
S

Niet opnieuw steriliseren

@
INg
o>

Niet gebruiken als de

(5 verpakking is beschadigd

N
e

! Breekbaar - voorzichtig
behandelen

(5.3.1)
/:/.\i/{\ Beschermen tegen direct
zonlicht
(5.3.2)
T Bewaar op een droge
plaats.
(5.3.4)
® Niet voor hergebruik
(5.4.2)

Volg de instructies

@
>
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Medisch apparaat

Unieke product-ID
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VICSIPET

PIPETY VICSIPET STOSOWANE DO MANIPULACIJI
KOMORKAMI PRZY UZYCIU MIKROMANIPULATORA.

PRZEZNACZENIE
VICSIPET-INJECTION: Wewnatrzcytoplazmatyczne
wstrzykniecie (ICSl) pojedynczego plemnika (z
naktuwaczem i bez).
VICSIPET-HOLDING: Do przytrzymania komérki jajowej
lub zarodkéw podczas wykonywania procedury ICSI
lub biopsji.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY:Do pobierania ciatek
polarnych z dojrzatych komadrek jojowych oraz
komérek jajowych w stadium przedjgdrza.

OPIS PRODUKTU

VICSIPET to mikropipeta wykonana ze szkta
borokrzemianowego, stosowana do wspomaganych
proceséw rozrodczych. Pipety sq dostepne z réznymi
koncédwkami, srednicami wewnetrznymi oraz kgtami.

WEASCIWOSCI PRODUKTU
Materiat: Szkto borokrzemianowe, wolne od
pirogendw
Opakowanie bezposrednie: Polipropylen
Opakowanie posrednie: Celuloza
Endotoksyna: <0,05 EU/device
Sterylnos$¢: sterylny (SAL 10¢)
Badanie jednokomdrkowego zarodka myszy:
Tworzenie sie blastocytéw po 96 h: 280%
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie

STERILE Sterylizowany promieniami Gamma.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sq znane.

OSTRZEZENIA
Wytqgcznie do stosowania zgodnie z
przeznaczeniem.
Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Po otwarciu produkt fraci sterylnos¢.
Nie poddawacé ponownej sterylizaciji.
Nie nadaje sie do ponownego wykorzystania.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do
zanieczyszczen krzyzowych.
Kazde laboratorium powinno okreslic we wtasnym
zakresie, jakie warianty VICSIPET oraz katy stosowac
dla konkretnych zastosowan. Stosowanie VICSIPET
INJECTION z naktuwaczem utatwia penetracje i
powoduje mniejsze uszkodzenie komorki jajowej.

SRODKI OSTROZNOSCI
VITROMED zaleca wykonywanie prac w warunkach
aseptycznych.
Po wyjeciu pipety z opakowania obejrzec jq
doktadnie, upewniajqc sie, ze nie ma zadnych
uszkodzen. Nie stosowac peknietych pipet.
Produkty nalezy utylizowac zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi odpaddw.

w

»

Zgodnie z prawem amerykanskim
produkt moze by¢ sprzedawany
wytgcznie przez lekarza lub na jego
zalecenie.

R( Only

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
VICISEPT moze by¢ stosowany wytqgcznie zgodnie z

przeznaczeniem przez przeszkolony personel.

1. Pojemnik VICSIPET nalezy przytrzymywac po praweji
po lewej stronie kciukiem i srodkowym palcem w
specjalnych, bocznych zagtebieniach. Logo
VITROMED oraz mata wypukto$¢ na dtuzszym boku
pojemnika sg skierowane w strone uzytkownika.

2.Po lekkim nacisnieciu na matg wypukto$é w

przedniej czesci nastepuje odblokowanie
zamkniecia i otwarcie pojemnika. Ztozy¢ catkowicie
pokrywe.
.VICSIPET mocuje sie za pomocg dwdch uchwytdw.
Umiesci¢ pipete doktadnie pomiedzy nimi, a
nastepnie — tfrzymajgc prosto — wyjac¢ jg delikatnie z
uchwytu do gory.
UWAGA: NALEZY UNIKAC PRZESUWANIA PIPETY DO
PRZODU | DO TYLU W UCHWYCIE, ABY JEJ NIE
uszkoDzICl
Umiesci¢ pipete w uchwycie mikromanipulatora i
zamontowac¢ zgodnie z odpowiedniq instrukcja
obstugi.
5.VICSIPET stosowac zgodnie z przeznaczeniem.
6. VICSIPET po uzyciu odpowiednio zutylizowac.

PRZECHOWYWANIE | DATA WAZNOSCI
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty
Waznosci.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych oraz przed wysokimi temperaturami.
Przechowywac w suchym miejscu.

FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA
Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wszelkie
propozycje dotyczace ulepszeh naszych produktow
prosimy wysyta¢ na adres: gc@vitromed.com.

Informacje o wszelkich powaznych zdarzeniach w
odniesieniu do naszego produktu prosimy wysytac
niezwtocznie na adres gc@vitromed.com oraz

zgtaszac stosownym organom panstwa

cztonkowskiego, w ktérym dany uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

SLOWNICZEK SYMBOLI (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

Symbol
(numer  Tytut symbolu
referencyjny)
M Producent

@

Data produkciji

oo 5

Data waznosci

=
>

-
H
o

Numer partii

=
]

Numer katalogowy

@

EIS

Sterylizowany promieniami
Gamma.

Nie poddawac ponownej
sterylizaciji

@
N
S

@
N
o>

®

Nie stosowad, jesli
opakowanie jest uszkodzone

o
N
&

Produkt delikatny,
obchodfzi¢ sie ostroznie

e

o
w

=z

Chroni¢ przed dziataniem
promieni stonecznych

© W

>
)

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

Y

@
w
2

2

Nie nadaje sie do
ponownego wykorzystania

>
»
)

Stosowac sie do instrukcji
uzytkowania

=

>
A
)

5

Wyréb medyczny

Unikatowy kod
identyfikacyjny wyrobu
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VICSIPET

PIPETAS VICSIPET PARA A MANIPULAGAO DE CELULAS
COM A AJUDA DE UM MICROMANIPULADOR.

USO PRETENDIDO
VICSIPET-INJECTION: Para injecdo
intracitoplasmatica (ICSI) de um Unico
espermatozdide no évulo (com e sem espiga).
VICSIPET-HOLDING: Para fixagdo do odcito ou
embrido ao realizar a ICSI ou a bidpsia.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Para a recolha dos
corpos polares de odcitos maduros e odcitos na
fase pronuclear.

DESCRICAO DO PRODUTO

O VICSIPET é uma micropipeta de vidro
borossilicatado para procedimentos de reproducdo
assistida. As pipetas estdo disponiveis em diferentes
pontas, di@metros internos e dngulos.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Material: Vidro borosilicato, sem pirogénio
Embalagem primdria: polipropileno
Embalagem secunddria: celulose
Volumes totais (dependendo do tamanho):
20-25 L
Dimensdo proximal: OD 900 um
Endotoxinas: <0,05 EU / dispositivo
Esterilidade: estéril (SAL 10¢)
Ensaio de embrido de camundongo de uma
célula, formacado de blastocisto apds 96 h: = 80%
Um Certificado de Andlise e MSDS estdo disponiveis
mediante pedido.

STER"'E Esterilizado por gama.

CONTRA-INDICACAO
Sem contraindicagcdes conhecidas.

AVISOS
Apenas para o uso pretendido.
Nd&o usar se a embalagem estiver danificada.
Ndo esterilizado apds a abertura.
Nd&o voltar a esterilizar.
Ndo deve ser reutilizado.
O uso multiplo pode levar & contaminacdo
cruzada.
Cada laboratério deve determinar por si préprio
quais as variantes e dngulos VICSIPET a utilizar para
as aplicacdes especificas. O uso de VICSIPET
INJECTION com espiga facilita a penetragdo e
causa menos danos ao odcito.

PRECAUCOES
A VITROMED recomenda o manuseamento em
condicdes assépticas.
Inspeccionar cuidadosamente a pipeta depois de
a retirar da embalagem e certificar-se de que ndo
existem danos. Ndo utilizar pipetas partidas.

Os produtos apenas podem ser eliminados de
acordo com os regulamentos aplicéveis para
residuos de produtos.
R( A lei federal (E.U.A.) restringe este
Only  dispositivo & venda por ou por ordem
INSTRUGOES DE USO

de um médico.

VICSIPET apenas deve ser usado para a finalidade

pretendida por pessoal com formagdo neste

processo.

1.Segure na caixa do VICSIPET do lado direito e
esquerdo nas reentréncias previstas para o efeito
com o polegar e o dedo médio. O logdtipo
VITROMED e a pequena elevacdo no lado
comprido da caixa apontam na sua direcgdo.

2. Ao pressionar ligeiramente na pequena elevagdo
do lado da frente, o fecho é desbloqueado e a
caixa abre-se. Dobrar a tampa completamente
para trds.

3. O VICSIPET é mantido no lugar por duas fixagdes.
Segure na pipeta exatamente entre elas e depois
levante-a suavemente e directamente para fora
do seu suporte.
ATENCAO: Evite empurrar a pipeta para a frente ou
para trds no seu suporte, pois pode ser danificadal

4.|nsira a pipeta no suporte de pipetas do
micromanipulador e monte-a de acordo com o
manual de instrugdes correspondente.

5. Utilizar o VICSIPET de acordo com a sua finalidade.

6. Eliminar o VICSIPET adequadamente apds o uso.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Ndo usar apds a data de validade.
Proteger da luz solar direta e do calor.
Armazenar em local seco.

OBRIGAGCAO DE FEEDBACK E RELATORIO

Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se tiver
alguma sugestdo para melhorar os nossos produtos,
envie-as para gc@vitromed.com.

Comunique qualquer incidente grave que tenha
ocorrido com o produto imediatamente por email
para gc@vitromed.com e para a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente estd estabelecido ou for fratado.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

simbolo
(NUmero de
referéncia)

Titulo do icone

E

Fabricante
(5.1.1)

Data de fabrico

e 3

Data de validade

@
2

~|:
! :
-

NUmero do lote

@
Kl

NUmero de catdlogo

@
&>

Esterilizado por gama

@
N
2

@ !

Nd&o voltar a esterilizar.

(5.2.6)
N&o usar se a embalagem
(5.2.8) estiver danificada.
Fragil. Manusear com
(5.3.1) cuidado.
. Proteger da radiagdo solar
(5.3.2)

Armazenar em local seco

® 29

Ndo apropriado para
reutilizacdo

«
~
sl

E :

Seguir as instrugdes

@
»
<

Dispositivo médico

g [

Identificador Unico de
produto
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VICSIPET

PIPETE VICSIPET PENTRU MANIPULAREA CELULELOR CU
AJUTORUL UNUI MICROMANIPULATOR.

UTILIZAREA PREVAZUTA
VICSIPET-INJECTION: Pentru injectia
infracitoplasmatica (ICSI) a unui singur spermatozoid
in ovul (cu si fara spike).
VICSIPET-HOLDING: Pentru a fixa ovulul sau
embrionul atunci cand se efectueazd ICSI sau
biopsie.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Pentru indepdrtarea
corpurilor polare ale ovocitelor mature si ale
ovocitelorin stadiul pronuclear.

DESCRIEREA PRODUSULUI
VICSIPET este o micropipetd din sticld borosilicatd
pentru procedurile de reproducere asistatd. Pipetele
sunt disponibile cu diferite varfuri, diametre interioare
si unghiuri.
CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI
Material: sticla borosilicatd, fard pirogeni
Ambalaj primar: polipropilend
Ambalaj secundar: celulozd
Endotoxine: < 0,05 UE/dispozitiv
Sterilitate: steril (SAL 10¢)
Testul embrionului unicelular de soarece, formarea
blastocistului dupd 96 h: =2 80 %
Un certificat de analiz& si o fisd de date de
securitate sunt disponibile la cerere.

STER"'E Sterilizat cu raze gamma.

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE
Numai pentru utilizarea prevazuta.
Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.
Nu este steril dupd deschidere.
Nu se resterilizeazd.
Nu se reutilizeazd.
Utilizarea multipld poate duce la contaminare
incrucisata.
Fiecare laborator frebuie sa stabileasca singur ce
variante si unghiuri VICSIPET s utilizeze pentru
aplicatiile specifice. Utilizarea VICSIPET INJECTION cu
spike faciliteazd penetrarea si cauzeazd mai putine
daune ovocitelor.

PRECAUTII
VITROMED recomandd manipularea in conditii
aseptice.
Inspectati cu atentie pipeta dupd ce o scoateti din
ambalaj si asigurati-va ca nu prezintd deteriorari. Nu
utilizati pipete rupte.

Eliminarea produselor poate fi efectuatd numaiin
conformitate cu reglementarile aplicabile pentru

deseuri.
R( Only  vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la ordinul unui medic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VICSIPET trebuie utilizat in scopul pentru care a fost

conceput, numai de catre personalul instruit in

aceasta procedurd.

1.Tineti cutia VICSIPET din partea dreaptd si din partea
st&ngd, in dreptul crestaturilor prevazute pe lateral,
cu degetul mare si mijlociu. Logo-ul VITROMED si
elevatia micd de pe partea lungd a cutiei sunt
indreptate spre dumneavoastrd.

2. Apdsati usor pe proeminenta mica din fatd pentru a
elibera incuietoarea si a deschide cutia. Indoiti
complet capacul inapoi.

3.VICSIPET este tinut in pozitie de doud suporturi.
Prindeti pipeta exact intre ele si apoi ridicati-o usor si
direct in sus din suportul sdu.

ATENTIE: Evitati s& impingeti pipeta inainte sau
napoi in suportul sdu, deoarece aceasta ar putea fi
deterioratal

4.Introduceti pipeta in suportul de pipetd al
micromanipulatorului si asamblati-o in conformitate
cu instructiunile de utilizare corespunzatoare.

5. Utilizati VICSIPET in conformitate cu destinatia sa.

6. Aruncati VICSIPET Tn mod corespunzator dupd
utilizare.

DEPOZITARE s| TERMEN DE VALABILITATE
A nu se utiliza dupd data de expirare.
A se proteja de lumina directd a soarelui si de
caldura.
A se depozita intr-un loc uscat.
FEEDBACK S| RAPORTARE OBLIGATORIE
Va multumim ca ati ales s& cumpdarati produsul nostru.
Dacd aveti sugestii pentru imbunatatirea produselor
noastre, va rugdm sa le trimiteti la gc@vitromed.com.

Legea federald (S.U.A.) limiteazd

Raportati imediat orice incident grav care a avut loc
cu produsul prin e-mail la gc@vitromed.com si
autoritatii competente din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit sau a fost tratat.

LEGENDA SIMBOLURILOR (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

Simbol

(numarul de referintd) Tiflul simbolului

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

E

Producatorul
5.1.1

2

Data de fabricatie

@
L

Data expirdrii

= EQ:

Numarul lotului

@
Kl

Numar de catalog

@
o

Sterilizat cu raze
gamma

@
)
B

@ !

A nu se resteriliza

(5.2.6)
A nu se utiliza daca
ambalajul este
(52.8)  deteriorat

! Fragil, manevrati cu

(5.3.1) grija
77;& A se proteja de lumina

directd a soarelui

A se depozita intr-un
loc uscat

Nu pentru reutilizare

(5.4.2)
I:Ii] A se urma instructiunile
(5.4.3) de utilizare

Dispozitivele medicale
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produsului
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Model Versiune | Unghiul?
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BIOPSY
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VICSIPET

PIPETE VICSIPET PER MANIPULIMIN E QELIZES ME
NDIHMEN E NJE MIKROMANIPULATORI.

PERDORIMI
VICSIPET-INJECTION: Pér injektimin intracitoplazmatik
(ICSI) t& njé spermatozoidi té vetém né vezé (fundi
me ose pa majé ‘‘spike'’).
VICSIPET-HOLDING: Pér fiksimin e ovocitit ose
embrionit gjaté kryerjes sé ICSI-t ose biopsisé.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Pér marrjen e trupave
polare t& ovociteve t& maturuara dhe ovociteve né
fazén pronukleare.

PERSHKRIM | PRODUKTIT

VICSIPET éshté njé mikropipeté gelqi-borosilikat pér
procedurat e riprodhimit t& asistuar. Pipetat jané té
disponueshme me majé ‘‘spike*’, diametér té
brendshém dhe kénde t& ndryshme.

TIPARET E PRODUKTIT
Materiali: gelg-borosilikat, pa pirogjen
Paketimi parésor: Polipropilen
Paketimi dytésor: celulozé
Endotoksinat: < 0.05 EU/pipeté
Steriliteti: steril (SAL 10¢)
Testimi tek embrionet e miut, njé-gelizor, formimi i
blastocisteve pas 96 orésh: > 80%
Njé Certifikaté e Analizés dhe MSDS jané né
dispozicion sipas kérkesés.

STER"'E Sterilizin Gama.

KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka kundérindikacione té njohura.

BENI KUJDES
Vetém pér pérdorimin e lejuar.
Mos e pérdorni nése paketimi &shté i démtuar.
Mos e pérdorni nése paketimi nuk éshté steril pas
hapjes.
Nuk duhet ri-sterilizuar.
Nuk duhet ri-pérdorur.
Pérdorimi i shuméfishté mund t& ¢ojé né kontaminim
té krygézuar.
Cdo laborator duhet té pércaktojé veté se cilat
variante dhe kénde VICSIPET do t& pérdoren pér
aplikime specifike. P&rdorimi i VICSIPET INJECTION
me majé ‘‘spike’' e bén mé té lehté depértimin dhe
shkakton mé pak démtime né vezé.

MASA PARAPRAKE
VITROMED rekomandon trajtimin né kushte aseptike.
Kontrolloni me kujdes pipetén pasi ta higni nga
paketimi dhe sigurohuni gé t& mos keté démtime.
Mos pérdorni pipeta té thyera.
Produkfet mund té eliminohen vetém né pérputhje
me rregulloret né fugi mbi produktet-mbeturiné.

Ligji Federal i SHBA-s e kufizon shitjen e

R( Only  kétij produkti nga ose me urdhér & njé
mjeku.

PERDORIMI

VICSIPET duhet t& pérdoret vetém pér géllimin e synuar

nga njé personel i trajnuar né kété proces.

1. Mbajeni kutiné e VICSIPET né dhémbézat e anés sé
djathté dhe me gishtin e madh né anén e majté
dhe té mesit. Logo e VITROMED dhe lartésia e ulét
né anén e gjaté té kutisé té fregojné drejt jush.

2.Ushtroni njé presion t& lehté né lartésiné mé té ulét
né pjesén e pérparme té kutis€ né ményré gé té
zhbllokoni grilén dhe kutia t& hapet. Hapni plotésisht
kapakun.

3. VICSIPET fiksohet me dy kllapa. Kapeni pipetén fort,
mé pas ngrijeni butésisht drejt lartésisé dhe nxirreni
nga mbaijtésja e saj.

KUJDES: Shmangni shtyrien e pipetés pérpara ose
prapa né mbajtése, pasi mund t& démtohet!

4. Futeni pipetén né mbaijtésin e pipetés né
mikromanipulator dhe béni montimin sipas
udhézimeve pérkatése.

5. Pérdoreni VICSIPET sipas géllimit t& synuar.

6. Hidheni VICSIPET si¢ duhet pas pérdorimit.

RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA
Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.
Mbrojeni nga rrezet direkte té diellit dhe nxehtésia.
Ruajeni né mjedis t& thaté.

KOMENTE DHE RAPORTIM

Faleminderit gé keni bleré produktin toné. Nése keni
ndonjé sygjerim pér t& pérmirésuar produktet tona, ju
lutemi dérgojini ato né gc@vitromed.com.

Raportoni ¢do incident serioz gé ka ndodhur me
produktin menjéheré me email né gc@vitromed.com
dhe autoritetet pérgjegjése té€ shtetit pérkates ku
pérdoruesi dhe/ose pacienti jeton ose &shté trajtuar.

LISTA E SIMBOLEVE (ISO 15223-1:2016 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements)

Simbol

(Nurmri | referimit) Pérshkrimi i simbolit

E

Prodhuesi
(5.1.1)

Data e prodhimit

oo 5

Data e skadencés

= o
o —
1S

Numri i prodhimit

o
o

Numri i katalogut

@

=] =

Sterilizin Gama

@
N
S
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(5.4.2)
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VICSIPET

PIPETY VICSIPET NA MANIPULACIU S BUNKAMI
POMOCOU MIKROMANIPULATORA.

JEHO POUZITIE
VICSIPET-INJECTION: Na intracytoplazmatickd
injekciu (ICSI) jednej spermie do vajicka (s hrotom a
bez hrotu).
VICSIPET-HOLDING: Na fixdciu vajicok alebo embryi
pocas ICSI alebo biopsie.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Na odber poldrmych
telies zo zrelych vajecnych buniek a vajecnych
buniek v pronukledrnom s§tadiu.

OPIS PRODUKTU

VICSIPET je mikropipeta z borosilik&tového skla, ktord sa
pouziva pri procesoch asistovanej reprodukcie. Pipety
sU dostupné s réznymi hrotmi, vndtornymi priemermi a
uhlami.

VLASTNOSTI PRODUKTU
Materidl: Borosilikatové sklo, nepyrogénny
Primd&rmne balenie: polypropylén
Sekunddrne balenie: celuldza
Endotoxiny: < 0,05 EU /device
Sterilita: sterilnd (SAL 10¢)
Test na mysich embrydch (blastocysty po 96
hodindch: >80 %
Certifikdt o analyze a karta bezpecnostnych Udajov
sU k dispozicii na poziadanie.

STER"'E Steriliz&ci gama Ziarenim.

KONTRAINDIKACIA
Nie sU zndme Ziadne kontraindikdcie.

UPOZORNENIA
Tento produkt pouzivajte len na stanoveny Ucel.
Nepovuzivajte, ak je obal poskodeny.
Produkt nie je po otvoreni sterilny.
Nesterilizujte znovu.
Nie je ur¢eny na opdtovné pouzitie.
V pripade viacndsobného pouzitia hrozi
nebezpecenstvo krizovej kontamindcie.
Kazdé laboratdrium by malo urcit, ktoré varianty a
uhly VICSIPET sa maju pouzit pre konkrétne aplikdcie.
Pouzitie injekcie VICSIPET INJECTION s hrotom
ulah¢&uje prenikanie a spdsobuje mensie poskodenie
oocytov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Spolo¢nost VITROMED odpori¢a manipuldciu za
aseptickych podmienok.
Pipetu po vybrati z obalu starostlivo skontrolujte a
uistite sa, Ze nie je poskodend. NepouZivajte
zlomené pipety.
Likvidovaf sa smie len v sUlade so z&konom o
odpadoch.

R( Podla amerického préva smie tento
Only  produkt predat len lekdr alebo smie byt
predany len na lekdrsky predpis.

NAVOD NA POUZITIE

VICSIPET by mal pouzivat iba personal vyskoleny na

pouzivanie tejto metddy a na stamoveny Ucel. Kazdé

laboratérium by malo pouZzivat svoje viastné
optimalizované a validované laboratérne postupy.

1. Palcom a prostrednikom drzte skatulku VICSIPET
vpravo a vlavo v bo&nych prehibenindch. Logo
VITROMED a mald vyvysenina na dlhej strane
skatule smeruju k vém.

2. Jemnym stlacenim malej vyvyseniny na prednej
strane sa uzaver odblokuje a skatulka sa otvori.
Sklopte veko Uplne dozadu.

3. Pipeta VICSIPET je pripevnend dvoma Uchytkami.
Uchopte pipetu presne medzi nimi, a potom ju
zdvihnite jemne a priamo z Uchytiek.

POZOR: Neposuvajte pipetu dopredu alebo dozadu
medzi Uchytkami, pretoZze by mohlo dojst k jej
poskodeniu!

4. Vlozte pipetu do drziaka mikromanipuldtora a
uchyfte ju podla prislusného ndvodu na obsluhu.

5. Pipetu VICSIPET pouZivajte na UcCel, na ktory je
uréend.

6. Po pourziti zlikvidujte VICSIPET v sUlade s predpismi.

SKLADOVANIE A EXSPIRACNA LEHOTA
Nepovuzivajte po ddtume exspirdcie.

Chrante pred priamym sinecnym Ziarenim a teplom.
Skladujte na suchom mieste.

SPATNA VAZBA A HLASENIE VEDIASICH UCINKOV

Dakujeme vém za zakUpenie ndsho produktu. Ak
mate ndvrhy na vylepsenie nasich produktov, poslite
ich na adresu gc@vitromed.com.

Vietky vazne vedlgjsie UCinky, ktoré sa vyskytli v
sUvislosti s produktom, okamfzite hidste e-mailom na
adresu gc@vitromed.com a prislusnému orgdnu
Clenského s§tatu, v ktorom ma uzivatel alebo pacient
trvaly pobyt (sidlo).

ZOINAM SYMBOLOV (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)
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pouzitie
(5.4.2)
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(5.4.3)
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VICSIPET

MERILNE KAPALKE VICSIPET ZA MANIPULACIJO CELIC Z
UPORABO MIKROMANIPULATORJA.

NAMEN
VICSIPET-INJECTION: Za intracitoplazmicno injiciranje
(ICSl) enega semena v jajcno celico (zin brez
konice).
VICSIPET-HOLDING: Popraviti jaj¢ne celice ali zarodke
pri izvajanju ICSI ali biopsije.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY:Za odstranitev
polarnih teles zrelih jajcnih celic in jaj¢nih celic v
predjednem stadiju.

OPIS IZDELKA

Zdravilo VICSIPET je mikropipeta iz borosilikatnega
stekla za procese oploditve z biomedicinsko pomocjo.
Pipete so na voljo z razlicnimi konicami, notranjimi
premeri in koti.

ZNACILNOSTI ZDRAVILA
Material: borosilikatno steklo, brez pirogena
Primarna embalaza: polipropilen
Sekundarna embalaza: celuloza
Endotoksini: < 0,05 EU / priprava
Sterilnost: sterilni (SAL 10¢)
En celi¢ni preizkus zarodka misi, tvorba blastociste
po 96 urah: =280 %
Certifikat analize in MSDS so na voljo na zahtevo.

STERILE Gama sterilizirana.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA
Samo za predvideno uporabo.
Ce je pakiranje poskodovano, ga ne uporabljajte.
Po odprtju ni steriino.
Ne reterilizirajte.
Ni za ponovno uporabo.
Veckratna uporaba lahko povzro€i navzkrizno
kontaminacijo.
Vsak laboratorij mora odlociti, katere razliCice in
kote VICSIPET je treba uporabiti za posebne
aplikacije. Uporaba VICSIPET INJECTION s konico
olajSa prodiranje in povzro¢i manj skode na jajcni
celici.
PREVIDNOSTNI UKREPI
VITROMED priporoca ravnanje v asepticnih pogojih.
Po odvzemu kapalke natanéno preglejte meriino
kapalko in se prepricajte, da ni poskodb. Ne
uporabljajte polomljenih merilnih kapalk.
Odlaganje proizvodov se lahko izvede le v skladu z
veljavnimi dolo¢bami za odpadne proizvode.
R( V skladu z zakonodajo ZDA lahko ta
Only  izdelek prodaja le zdravnik ali po
zdravnikovih navodilih.

NAVODILA ZA UPORABO

VICSIPET sme uporabljati le osebje, usposoblieno za ta

postopek in v skladu s predvidenim namenom.

1. Skatlo VICSIPET drite s palcem in sredincem na
desni in levi strani odprtin. Logotip VITROMED in
majhnen dvignjen del na dolgi strani skatle kazeta
proti vam.

2. Z rahlim pritiskom na dvignjen del na spredniji strani
se zapiralo odpre in $katla se odpre. Pokrov
popolnoma odprite.

3. VICSIPET je pritrien z dvema drzaloma. Pipeto
objemite tocno vmes in jo nato nezno in naravnost
dvignite iz drzala.

POZOR: Pazite, pipete ne potisnete naprej ali nazaj
v drzalo, saj se lahko poskoduje!

4. Pipeto vstavite v drzalo za pipeto v
mikromanipulatorju in jo namestite v skladu z
ustreznimi navodili za uporabo.

5. Uporabite VICSIPET glede na predvideni namen.

6. Po uporabi VICSIPET pravilno zavrzite.

SHRANJEVANUJE IN ROK UPORABE
Po datumu izteka roka uporabe zdravila ne smete
vec uporabljati.
Zascitite pred neposredno soncno svetlobo in
toploto.
Shranjujte v suhem prostoru.

POVRATNE INFORMACIJE IN POROCANJE

Hvala, ker ste se odlocili za nakup nasega izdelka. Ce
imate predloge za izboljSanje nasih izdelkov, jih posljite
na gc@vitromed.com.

Vse resne prolapse, ki so se zgodili z zdravilom, takoj
sporocCite po elektronski posti na gc@vitromed.com in
pristojnemu organu drzave &lanice, v kateri je bil
uporabnik in/ali bolnik ustanovljen ali zdravljen.

SLOVARCEK SIMBOLOV (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

Simbol
(referencna
Stevilka)

Naslov simbola

E

Proizvajalec

@

Datum izdelave

oo 5

Datum uporabe

=
>

-
H
o

Koda serije

=
]

Stevilka kataloga

@

EIS

Sterilizirana z obsevanjem
gama

@
N
S

Ne sterilizirajte ponovno

@
N
o>

®

Ne uporabljajte, Ce je
embalaZa poskodovana.

o
N
&

e

Krhko, ravnajte previdno

o
w

=z

Zascitite pred soncnimi zarki.

© W

>
)

Y

Hranite v suhem prostoru

@
w
2

2

Ni za ponovno uporabo

>
»
)

Upostevajte navodila za
uporabo

=

>
A
)

5

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator izdelka

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

Clen

VICSIPET
Model Razlicica ! Koti 2
INJECTION §$2,83, ... 0-45 | V-INJ-VI-W2
with spike
INJECTION V1,V2, .. 0-45 | V-INJ-VI-W2
HOLDING - 0-45 | V-HOLD-W?
POLAR BODY iVI1,V2, .. 0-45 |V-PGDP-V'-W2
BIOPSY
Kos na enoto -| O

wl

Tehni€na podpora

Datum informacije

A
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Germany
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VICSIPET

VICSIPET PIPETTES FOR HANTERING AV CELLER MED
STOD AV MIKROMANIPULATOR.

AVSEDD ANVANDNING
VICSIPET-INJECTION: For intracytoplasmatisk injektion
(ICSI) av en enda sperma i dgget (med och utan
spik).
VICSIPET-HOLDING: For fixering av dggcellen eller
embryot vid ICSI eller biopsi.
VICSIPET-POLAR BODY BIOPSY: Fér avidgsnande av
poléra kroppar frdn mogna dggceller och dggceeller
i det pronukledra stadiet.

PRODUKTBESKRIVNING

VICSIPET &@r en borosilikatglasmikropipett for assisterad
reproduktionsprocesser. Pipetterna finns med olika
spetsar, innerdiametrar och vinklar.

PRODUKTEGENSKAPER
Material: Borosilikatglas, icke-pyrogen
Primarférpackning: Polypropen
Sekundarférpackning: Cellulosa
Endotoxiner: <0,05 EU/enhet
Sterilitet: steril (SAL 10¢)
En-cellig-musembryoanalys, blastocystbildning efter
96 timmar: = 80 %
Ett analyscertifikat och sGkerhetsdatablad finns
tillgangligt p& begdaran.

STERILE Gamma-steriliserad.

KONTRAINDIKATION
Inga k&nda kontraindikationer.

VARNINGAR
Endast fér avsedd anvéndning.
Anvand inte om férpackningen ar skadad.
Inte steril efter ppning.
Atersterilisera inte.
Kan inte ateranvandas.
Flera anvandningar kan leda fill korskontaminering.
Varje laboratorium bér bestdmma vilka VICSIPET-
varianter och vinklar som ska anvéndas for specifika
applikationer. Att anvénda YICSIPET INJECTION med
spik gér det |&ttare att frénga igenom och orsakar
mindre skada p& aggcellen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
VITROMED rekommenderar hantering under
aseptiska forhallanden.
Undersdk pipetten noggrant efter att ha tagit bort
den frdn férpackningen och se fill att den inte
skadas. Anvénd inte trasiga pipetter.
Produkterna f&r endast kasseras i enlighet med
gdllande regler fér avfallsprodukter.
R( Federal (U.S.A.) lag begrdnsar denna
Only  enhet till férsalining av eller pd Idkares
order.

BRUKSANVISNING

VICSIPET ska endast anvéndas fér det avsedda

andamalet av personal som &r utbildad i denna

process.

1. H&ll VICSIPET-rutan till hdger och vanster vid
férdjupningarna pd sidan med tummen och
I&ngfingret. VITROMED-logotypen och den lilla
héjden pd Iddans Idnga sida pekar mot dig.

2. Genom att forsiktigt frycka pd det lilla upphdjda
omradet pd framsidan I&ses I&dset upp och I&ddan
Oppnas. Fall fillbaka locket helt.

3.VICSIPET &r fixerad med tvé parenteser. Ta tag i
pipetten exakt dédremellan och lyft den forsiktigt
och rakt upp ur héllaren.

OBSERVERA: Undvik att trycka pipetten framat eller
bakat i hdllaren, eftersom den kan skadas!

4. For in pipetten i mikromanipulatorns pipetthdllare
och montera enligt motsvarande bruksanvisning.

5. Anvand VICSIPET enligt dess avsedda syfte.

6.Kassera VICSIPET ordentligt efter anvéndning.

FORVARING OCH HALLBARHET
Anvand inte efter att utgdngsdatumet 16pt ut.
Skydda mot direkt solljus och vérme.
Férvaras torrt.

FEEDBACK OCH REGISTRERINGSSKYLDIGHET

Tack fér att du képte var produkt. Om du har ndgra
forslag for att férbattra vara produkter, skicka dem fill
gc@vitromed.com.

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten omedelbart via e-post il
gc@vitromed.com och de ansvarig myndigheterna i
den medlemsstat d@r anvéndaren och/eller patienten
ar etablerad eller behandlad.

SYMBOLFORTECKNING (ISO 15223-1:2016 Medical
devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements)

Symbol .
(Referensnummer) Symbolitel
“ Tillverkare

(5.1.1)

Tillverkningsdatum

oo 5

Utgdngsdatum
(5.1.4)
LoT Partinummer
(5.1.5)

Katalognummer

@

=] =

Gamma-steriliserad

@
N
S

Atersterilisera inte

(5.2.6)
Anvdand inte om
(52.8) férpackningen &r skadad
! Brackligt, hantera
forsiktigt
(5.3.1)
EZAY Skydda frén solstrélar
(5.3.2)
7“ Férvaras torrt
(5.3.4)
® Inte for &teranvéndning
(5.4.2)

Folj instruktionerna

@
>
L

g

Medicinsk utrustning

Unik produktidentifierare

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

e VICSIPET
Model Version! i Vinkel?
INJECTION with {52, S3, . 0-45 V-INJ-VI-W2
spike
INJECTION V1,V2,..i0-45 V-INJ-VI-W2
HOLDING - 0-45 V-HOLD-W2
POLAR BODY V1,V2,..i0-45 V-PGDP-VI-W2
BIOPSY
Pocet kust v baleni 10

ad [ VITROMED

ermany

Technickd podpora

Stav informaci

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena

Germany
+493641.5391976
support@vitfromed.com
www.vitromed.com
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